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English EN
Instructions for Use

Alligator^'" R e tr ieva l D evice

CAUTION
Federal (USA] law restricts this device to  sale, distribution, and use by o i on the order of a physlcten.

This device should be used only by physicians with a thorough understanding of angiography and/or 
percutaneous neurointeiventlonal proceduiK.
This device should be used only by physicians rained In percutaneous, Intravascular techniques and 
procedures at m edlnl ftc lltles with the appropriate fluoroscopic equipment

CONTENTS
One Alligator" Retrteval Device (ARD), orw introducer and one device handle, as ш  assembly.

Figure 1

(3 0 = 1  4— 4.

1. GraspingJaws 

Z. AIDgatcr™ Retrieval Device

3. Introducer

4. Device Handle

DIRECTIONS FOR USE
1. Ushtg standard Interwntional techrtlques, position the tip o f the microcatheter proximal to the object 

to be retrieved.
2. Select the appropriate size Alligatot'”  retrieval de^ce based on vessel diameter. In general, the labeled 

diameter o f the AlHgator"* retrieval device should approximate that o f the vessel In which К w ill be 
used.

3. Secure the Introducer and the device handle and gently uMvJraw the ARO from packaging tube until 
the grasping jaws are insidethebtroducer. The device handle may now be removed and discarded.

4. Place the tipofintroducer Into theluerhubofthemknatheterandgentlyadvancetheAlllgator”  
retrieval device into the mlcrocatheter. Make sure that the tip  o f the introducer Is held fiim ly and 
deeply In the hub of the mlcrocatheter beftire advancing the AlHgator** retrieval device.

5. Remove introducer afto-the ARD is Inserted Into the mlcrocatheter by pulling It back over the wire.

6 . Continuous heparini7ed saline flush during use o f the ARD is recommended.
7. Under fkionscopic guidance, advance the ARD grasping javiK to the tip o f the microcatheter. Do not 

advance the grasping jaws beyond the ttp of the microatheter.
8 . Open the jaws o f the Alligator* retrtevai device by holding the ARD wire in place and gently 

withdrawing the m1aocathetH.Thls w ill unsheath the grasping ja w i
9. Advance the Alligator" retrieval device gently In the vessel under fluoroscopic диИагке until the tips 

o f the jaws are pastthe proximal edgeof the foreign object.
10. Holding the ARD wire still, gently advance the mioocatheter over the wire until ther3 dk}paque marker 

at the tip o f the microcathetw passes the base of the grasping jaws.
11 . Mamtain tenskNi on the grasping jaws (and retain the hold on the foreign body) by gently pullirg 

the prteAmai etid o f die ARD. Do not pull so hard that the jaws are completely drawn into the 
microatheteforthe ARD vrill release the foreign object.The ARD cannot be pulled back entirely into 
the mlcrecatheter when object Is grasped.

12. GenttyretractthernkrocatheterandAROatthesametime. Iftheftireignobjectisnotwellvisualized 
on flucHx>scopy, then a gentle contrast Injection through the guiding catheter may help opacifythe 
vessel and confim that the ARD has grasped the foreign object

DESCRIPTION
The A lliga to r retrieval d e ^ e  (ARDJ is a retriever with graspingjaws attached to the tip  o f a flexible 
wire. This device is designed to be used In conjunction with commercially available 3F micmatheter with 
minimum Ш (Inside diameter) o f 0.021 In, (O.S3mm), The pasping jaws and the distal end o f the ARO are 
made o f radio opaque alloy ̂ cllltatlng fluoroscope visuallzatlon.

INDICATIONS FOR USE
This device is intended for use in the peripheral and neuros^scuiature for foreign body retrieval.

CONTRAINDICATIONS
This device is not intended fo r 

< Removal o f foreign objects entrapped by tKsuegrowth
• Removal oflmplanted pacing leads

POTENTIAL COMPLICATIONS
Potential complications Include, but are not limited to, the following:

Vessel perforation or dissection
Thromboemboli
Herrwrrhage

Vasospasm
N e u ro io ^ l deficits Including stroke and death

WARNII^GS

Avoid rotating the ARO during use. Rotating the ARD̂  partlcularty when It Is sheathed within the 
mioocatheter, may twist and entangle the ARD grasping jaws.

When advancing an open (unsheathed] ARD across i  vessd bifurcation, confirm that alt jaws 
remahi In the same vessel before dosing the jaws with the mlcrocatheter.

Do rwt use the ARO as an access wire. Instead, gain atxess with a regular guldewire and 
mlcrocatheter, and then unsheath the ARD close to the foreign body,

This device Is supplied STERILE for dngle use only. Do not repracsss or re-sterlPa. Reprocessing and 
re-sterliiiatlon Increase the гЫв o f patient infection and compromised device performance.



FRFran̂ ais
Moded'emploi

D isp o s itifd e  recu p era tio n  A llig a to r

ATTENTION
la lolfM^rale d «  Etats-Unisrestrebt la vmte, la distribution et ruttiisation de ce produitauxmideclns ou 
surofdonnanccd'un m^decln.
Ce dbposttif dolt Itre  u tills i exduavement par d «  mddedns pos$^ant urw bonne mattrlse de 
I'angbgrapliie et/ou d e  prodduresde neuroradiologle par vole регш1апёе.
Ce (HsposKlf dotr £tie utilise txdusivement par des m^dednsformfe aux techiriques pe ro itan in  et 
Inlravasculalres alnsi qu'aux procedures r^alls^es dam des ̂ tablbsements m<dkauxdisposant de 
r^uipem ent de fluoroscopie appre^rl^.

CONTENU
Un dispositifde t^cupiration AIIl5 ator~{ARD),un dlsposidf dintroduction et une рЫдлёе, montfc ersemble

Figure 1

MODED'EMPLOI

1,

3.

CDtt

1 . MScholresde sable

2. Dispositifde rkup^radon Alligator"*

3. Dl^)osltffd1nlroductlon

4. Polgn^edudispoM

DESCRIPTION
le  dhposltlf de r io ^ a t io n  Alligator'* (ARD) est un systim edoti de macholres de salslejolntes i  la polnte 
d 'unfil soupte.Cedispositifest confu pouritnutiliseconjolntementavecletnicracathjter3Fvendu dans le 
commerce, d'un Dl (dlatnetrelnteileur) de 0,53 mm. Les mSdioires de salsle et l ^ r ^ m i t t  distalede I'AfiD 
sont constitutes d'un alllage radio-opaque qui favoilse la visualisation sousfluoroscopie.

INDICATIONS D'UTILISATION
Ce dispositif est destine i etre u tills i afin de rio ip tre r des corps dangers dans les valsseaux p^riph^ilques 
et neurovasctilaltes.

CONTRE-INDICATIONS
Ce dispositif n’est pas con^u pour:

• Le retralt d'objets Strangers p itg is par ia croissancedes tissus
• LeRtraitdesdectrDdesdestlmulationlrnplantjes

RISQUESDE COMPLICATIONS
Les rtsques de complications Incluent, sans s'y iim tter:

Perforatlonoudlssectlonduvalsseau • Vasospasme
• Ttirombo-embolle • D<ficItsneurologlques,ycomprisAVCetd«cfcs

№morragle

AVERTISSEMENTS

EvlterdefalretcHimerl'ARDencoursd’utillsation. La rotation del'ARD.enpartlculieriorsqullse 
trouve dans sa galne i  llnt^rieurdu microcatfifter, risqueialt de lordre et d’entraver les mkholres 
de sahledel'ARD.

Lors de la progression d'un ARD ouvert (non galn^Jdans une blfurcatfon de valsseaux, vtrifier 
que toutes les tnddioires restent dans le mjmevalsseau avant defermer les michoires i  I'alde du 
microcathdter.

Ne pasutiii&errARDentantquefii d'accis.ilestpr^f^rabled'acc<der зи s lte li'a ided 'un fil guide 
dasslque et d'un miaocathtter, puis de degainer I'MtD i  proxtmiti du соф$ 4tranger.

CedispositifestfbumiSrtRILEpourun usage unique seulemenL HepasrettaiternlrBttrillser.
Le retralteraent et la rest<illisation augmentent ie risque d'une infection cfiez le patient e td ’une 
performance cornpromlse du dbposltif.

1.

10.

11.

12.

En utlilsant les techniques interventlonneiies standard, po»tlonner la polnte du m laнathёter i  un 
emplacement proxintal de t'objet i  r ^ p ite r .
S^lectlonner le dispositif de г6сирё1аГ1оп A lliga to r de ia taBle арргорпёеаи dtametre du valsseau. 
D'une manl^e generale, le dlam^tre idquetd du dispositifde rdoip^ration AlllgatDr^doit itre  
apprtndmativemem celu) du valsseau dans iequel II sera utilisi.
$ёсш15ег ie dbposltif dintroduction et la polgnie et retirerdoucement TARDde sor̂  tube d'embaliage 
Jusqu'i ce que les michoires de saisiese trouvent i  lln tlrleu r du d i^ m it lf  ({Introduction, la  polgn^e 
du ̂ ispasitlf peut malntenant itre  retiree et niise I  i t o r t
Placer ia polnte du dispositif dlntmduction dans I'embase luer du microcath^ter et ̂ ire  doucement 
progresser ie dispositif del^cup^rвtion Aiilgator”  i Пп1ёг1еиг du mioocathiter. S'assurerquela 
polnte du dispositif dintroduction est malntenuefemi«nentetprofbndement dans i'embase du 
miciDCatiieter avant de faire progresser ie dispositifde recuperation Alligator’*.
Retlrer ie dispositif dintroduction une folsquel'ARD estins^r^ danslemlmxath4teren ietiranten 
arrii/epardessuslefiL
Un rln^agecontlnu au $ёгит pti)fs)ologique ЬёраИпё est recornnandj pendant I'utlilsation de i'ARO. 

Sous guidage fiuoroscopique, faire progresser les mJdiolres de salsle de I'ARO jitsqu'i la polnte du 
microcathlter. Ke pas faire progresser les mScliolres de salsle au-deli de ia polnte du mkrocath^ter. 
Ouvrir les mict)oires du dispositifde recuperation Alligator* en malntenant en place le fiide  I'ARD et 
en retlrant doucement le microcati)iter. Cela digainera les mScholres de salsle.
Faire progresser doucement ie dispositifde rta jp^ratbn Alligator* dans ie valsseau sousguldage 
fluoroscoplque jusqul ce que les pointes des tn ic h o l^  se trouvent au-deiJ du bord proximal du corps 
Stranger.
En malntenant Immobile le fy de I'AROi ̂ Ire  progresser doucement le microcatheter sur le f il jusqu'i ce 
que le marqueur radio-opaque i  la pointe du mknxatheter frandilsse la base des mtcholres de sable. 
Qinserver la tension des mSchoires de sable (et assure la prise du corps № nger) en tirant doucement 
i'extrem№ proximaie de I'ARD. Ne pas tlner au point que les nfiidioiressoient entitlement lnsёtёes 
dans ie mlaocatheter, sinon l'A№ relScheraii le corps itranger. L'ARD ne peut pas ̂ retlreentlirem ent 
dans ie т 1аосаГНё1ег ionque i'objet est saisi.
Rjtiacter en douceur ie microcatheter et I'ARD simultanement SI le corps etranger n ^ p a s  bten 
visible i  ia fluoroscople. ilnjectlon en douceur d'un pradult de contraste dans le catheter de guidage 
po jt permettre d'opaclfier le valsseau et de confirmer que Ш 0  a blen saisi le corps etranger.



Deutsch DE
Gebrauchsanweisung

Alligator^'" E x tra k tio n svo rrich tu n g

ACKTUNG
laut US-8undesgesetun darf d ine  Vorriditung nur an einen Arzt bzw. auf desen Anordnung verkauft, 
vertrleben oderverwendet weiden.
Diese Vorrlchtung darf ausschlie&lich vcn Arzten verwendet weidei, die iiber debilllertes Wissen Im Berelch 
^g iognifie- imd/oder perkutane nturointerventlonelle Verfahren verfii^en.
Diese Vorrlchtung darf nur von Arzten verwendet w rden, die in perkutanen inbavaskuiarenTechnlkenund 
Vei^hren gescliult sInd, an medUlnlschen Einrkhtungen m lt den geelgneten Dundiieuchtungsgeratm.

INHALT
Elne Alligator™ Emktlonsvoirlcinung (ARD), elne ElnfQhrsclileiiseund eln Griff ais Snhett.

Abbildung 1

1.

0 1 0 = ]

1 . Klemmbacken

2. Alllgatai^Extraktionsvorriditung

3. EinfUhnchteuse

4. Gilff

BESCHREIBUNG
Die Alligator’*  Extraktionsvorrichtung (ARD) 1st eln Extraktcrmlt Klemmbacken.dle an der Spltze eines 
flexiblen Drahts ar>gebracht sind. OleseVo^ditung b t zurgemelnsamen Verwendung ink einem 
kommerzleil ert\SIdlchen 3F Mlicrokatbeter mit einem Mindestlnnendurchmesser von 0^2 1 2Ы1 (0.S3 mm) 
vorgeselien. Die Klemmbacken und das dIstale Ende der AflD bestehen aus einer rontgenundurdilassigen 
Leglerung filr elne bessere Abblldung un t«  Rbntgendurdileuditung.

VERWENDUNGSZWECK
DIese Vorrichtung 1st fOr die Verwendung im perlpheren GeHIUysterr und In der Neurovaskulatur zur 
Extraktion von Fremdkoфem vorgexhen.

KONTRAINDIKATIOKEN
Die Vorrichtung b t fDrfolgeideZwedie nk ln  bestlmmt;

• Extraktion von FremdkSrpem, die In Gewebe verwachsen sind
• Extraktion implantlerter Stimuiatlonselektroden

MdGLICHEKOMPLIKATIONEN
Zu den moglkhen Kompiikatkinen gehSren u.a.:

Ge^Bperforation oder-dlssektlon
TiiFomboembollen
Himorrhaglen

WARNHIHWEISE

VasospasmiK
Neurologbche Krankhelten einschlieSlldi 
SchlaganbllundTod

Die ARD vSlvHid des Gebraudu n id it drshen. Durdi das Drehen der ARD, insbesondere wenn sle 
Innertialb des MIktokatheters ummantelt b t  kann es zur Verdrehung und Ver\ricklung der ARD- 
Klemmbactenkommen.

BeimVorsciiieben einer offenen ARD (freigesetzt) durch elneGefl№)fuikation sidienteilen, dass alle 
Backen in demselbenGeQB verbleiben, b m d le  Badcer mirdem Mlcrokatheter gesdilossen werden.

Die ARD n id it als Zugangsdraitt verwenden. Stattdessen den Zugang ilber einen herkdmmlidien 
fiihiungsdraht und Mikrokathetef herstellei und ansdilledenddie ARD nahe am Fremdkfi^waus 
der Eln№htKhleusefreisetzen.

Dieses ProduktwlrdSFERIlgeRef^. Nur zum einmallgen Gebraudi. NichtwlederauftiereKen 
oderresterllbleren.Wlederaufbeieitung und Restefllbationerh6hen das Risikoelntflnfektkin des 
Patlenten und einer Funktlonsbeelntrichtlgung desf^dukts.

BENUTZUNGSHINWEiSE
1. GemSB standadmSBIgem Interventlondlen Verfahret) die Spltze des Uikrokathetersproximal zu dem 

zu extrahlerMiden Objekt positlonieren.
2. Die GroBe der Alligator”  Extraktionsvorrlditung entsprediend dem GeQSdumhmesser auswahlen.

Der au^edrudcte Durchmesser der Alligator'* Exiraktionsvorrlditung soiite genereli In etwa dem 
Durchmesser des GeftSes entspredien, In dem sie verwendet wird.

3. Die EinfOhrsdileuse und den Griff fixteren und die ARD vorslditg aus dem SdiutirBhrchen 
herausziehen, bissldi die Klemmbacken Im Inneren der EinfUhrschieuse befinden. Der Griff kann jetzt 
entfernt und e n ts c ^  werden.

4. Die Spltze der ElnfDhnchleuse Im Luer-Ansdtluss des MIkrokatheters positionleren und die 
Alligator* Extraktkinsvoniciitung vorskhtig In den M'krokathetervondileben. Skherstellen, dass 
die Spltze der Elnfllirsthleuse fest und tie f Im Ansatz des MIkrokattieters sltzt, bevcr die Alllgato^" 
Extraktiotuvoiriditung vorgeschoben wird.

5. Wenn dleARDindenMikrokatheterelngefuhrtist,die EinfDhrsdileuseOber den Dralitzurtldczlehen 
und entfemen.

6 . WShrend des Gebraudis der ARD w inl elne kontinuierlldie SpQIung m it heparlnhierter KodKalzlCsung 
empfohlen.

7. Untei Rontgenkontrolie die Klemmbacken der ARD bis zur Spltze des Mikroka№eters vorsdiieben. Die 
Klemmbacien nichtbis hinter die Spltze deMikrokathetersvorschieben.

8 . Die Backen der Alligitor”  Extraktionsvorrldnimg ЗГГмп. Hierzu den ARD-Dralii festhaiten und den 
Mfotikathetervorsicbtig zuriJd^^ehen. Oamit werden die Klemmbacken ̂ igesetzt.

9. Die AlHgabr" Ex&aktlonsvorrklitung unter Riintgenkontmlle vonkhrig in dem GeQB vorsdiieben, bis 
sichdieSpltzen derBacken hinter dem proximalen Rand desFremdk8 фers belinden.

10. Den ARO-Draht ruhig hahen und den Mflcrokatheter vorslditig flber den №aht vorsdiieben, bis die 
strahienundurdilSssige Markieiung an der Spltze des Mikrokatheters den Sockel der Klemmbacken 
paisiert

11. Die Kiemmbadwn unter ̂ annung halten (und den Fremdkбфel weiterhin festhaiten). Hierzu 
vorskhtig am proximalen Ende der ARDzlehen. Nkht so stark zIehen, dass die Badten vollstSndlg in 
den Mlkrokathetereingezogen werden. Ansonsten gIbtdleARD denFremdkdrperfrei. Die ARD kann 
nlcht vollstandig In den Mlkrokatheterzurtkkgezogei wrerden, wenn eln Objekt festgehalten w in !

12. Mikrokatheter und ARD glekhzeltig vorsiditig zurCkkilehui. Falls der Flemdkбфer unter 
fibntgendurchleucbtung nkht gut zu sehen 1st, kann elne leichte Kontrastmittelinjdition durch 
den №hrungskatheter dabei heffen,das GefaH anzufarben und zu bestStigen, dass die ARD den 
Fremdkбфertethlit.



Italiano IT
Istruzioni per I'uso

D ispositivo d i  recupero  Alligator'^"

ATTENZIONE
li legge fetteraledegli Stati Unili llmita la vendtta, la dlstribudonee I'uso dl questo frodotto a\ medld о w  
ptescilzlone medica.
Questo dispositivo deveessere utlllzzatosolo da medld chs abbiarto una profonda апокегса  
dell'angiogtafia e/o delle piocedure neurointerventlsOctie pernitanee.
Questo dispositivo deve essere utillzzatosolo da medld «pert! nelte t«nkhe  e procedure dl Intervento 
intravascolare perartanei^ pressosirutture medictw prawiste di apparecd^lature per fluoroscopia Idonee.

CONTENUTO
Undlspositlra di recupero Alligator" (ARO), un Introdottofee una mariglia del dispositivo, «m e unHS singola.

Figura 1

1.
— 2.

c m

1. Plnzedipresa

2. Dispositivo di recupero AlHgator*"

3. Introduttore

4. Manlglla del dispositivo

DESCRIZIONE
II dispositive Alligator" {1Щ ё un disposit!» dl recupero provvisto dl pinie dl ptesa fissate alia punta di 
ufi filo flessibile. Questo disposltivoi progettato peresser* u tllira to  congiuntamente a mkrocateterl 3F 
disponlblll In commertio, del dlametro Intemo dl 0,021 p d lk i (0,53 mm). Le plnze dl presa e I'estremita 
distale dell'ARD sono reallm te in una lega radlopaca die fadlita la vIsuallrazionelluoFDSCoptca.

INDICAZIONtPERL'USO
Questo dispositivo ё indicato per I'uso nel sistHna vascolare perlfCTlco e neurologlco per 11 recupero di corpi 
estranel.

CONTROINDICAZIONi
Questo dispositivo non ( Indicato per:

• RlnrozVine dl соф1 estranel Intrappolatl da cresclta tissutale
• ftimuione di elettrodi di pacemaker Implantati

COMPLICAZIONIPOTENZIALI
LecompllQZioT^i potenziall comprendono, atitolo puramente Indlcatlvo:

PerforazloneodlssedonedelvasI • Tromboembolia
• Emotragia * Vasospasmo

ScompensI neurologld, comptesi l<№ e morte

AVVERTENZE

Non ruotare I'ARD duiante Tuso. Se II dispositivo di recupero viene ruotato,sopr8 ttutto quando k 
Inguainato alllnterno del microcatetere, le pinze di presapotrebbero torcersi eimpigliarsL

Quando si f t  avaraare un ARO aperto f lte ro  dalla gualna) attraverso una biforcaziat» dl vasi, 
verificar* clieentrambe le pInze si trovlno nello stesso va5o,prima di chluderle con il microcatetere.

Non otlllzzarell dispKlthio dl recupero come filo dl accesso. Accedere Invece con im filo guide e un 
mloocatetefE tradlzionall, qulndl liberate WRO dalla gualna quando i  viclnoal corpo estraneo,

Questo dbpcsltlvo viene fernlto STERILf e d f esduslvamente monouso. Non ricondlztonafe e non 
risteriliziare, II ricondWonamento e la risterlllzzazlone aumentano ilrischio dl infezloneper II 
pazlentee compromettono le prestazioni del dl^ositlvo.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Usando tecnidie inteventlsUcfie standani, collocate la punta del microcatetere In posWone prosslmale 

rispetto all'oggettoda lecuperare.
2. Selelonare la misura coiretta del dispositivo di recupeti) Alligator* in funzkine del dlametro del 

vasa In generate, 11 diametro indicato suil'etidietta del disposltrvo di геофего Alligator”  deve essere 
prossimo a quello del vaso in culsar^ usato.

3. Afferraie lln troduttort e la manlglla del dispositivo e rltirare deliatamentt I'ARO dal tubo dl 
Imbaliagglo f in d ii le pinze di presa nonsi trovarw alllnterno delllntroduttore. Ora ё possibile 
rimuovre e gettare la manlglla del dispositiva

4 . Collocare la punta delllntraduttore nel connettore luer del mfcrocatetefe e fer avanzate dellcatamente 
II dispositivo dl recupero Alligator" nel microcatetefe. Prlma di й г  avanzare II dispositivo dl recupero 
Alligator"*, acrartarsi die la punta deHlntroduttore sla Inserlta bene a fondo nel connettore del 
microcatetere.

5. Dopo die si ё inserlto I’ARO г й  microcatetere, rimuovere llntroduttore drandolo Indletro sopra II filo.

6 . Si raccomatKia dl Irrigare continuamente I'ARD con soluzlone fisiologla eparlnizzata durante I'uso.
7. Sotto fluoroscopia, far avanzare ie pinze di presa detl'ARD fino alia punta del microcatetere, Non far 

avanzare le pinze di presa oltre la punta del mkrocatetere.
8. Aprlre le pinzede! dispositivo dl recupero Alligatot~tenendo in posizione II filo dell’ARD e rttlrando 

dellcatamente 11 microcatetere. in questo rrwdo, ie pinze dl presa vengono Ite rate dalla gualna.
9. Sotto fluoroscopia, far avanzare dellatamente II dispositivo di recupero Alligator" nel vaso finclii le 

punte delle pinze Ronsuperano 11 bordoprasslmaledell'oggetto estraneo.
10. Tenendo fcrm ollfite dell'ARD, far avanzate a mkrocatetere sul filo fincM  it mariar radlopaco,sulla 

punta del microcatetere, non supeia la base delle pinze dl presa.
11. Mantenere In tenslone le pinze di presa (e mantenere la presa sul corpo estraneo) tirando 

dellcatamente I'estremiti prossimale dell'ARD. Non tlrare ecossivamente, altrimentl le pinze saranno 
ampletamenle rltratte alllnterno del mlcroQtetere с I'ARD rHasceri I'oggetto estrarea Quando 
I'oggeKo k state afferrato, non i  possibile rltrarre completamente I'ARO nel microcatetere.

12. Rltrarre dellcatamente II mkrocatetere e I'ARD alio stesso tempo, Se I'oggetto estraneo non I  
vlsuallzzato chiaramente dalla fluoroscopia, una leggera intezlone dl mezzo di centrasto attraverso
11 catetere gulda puJ contrlbuire a opadzzare II vaso, per vertficare die I'ARO abbla afferrato I'oggetto 
estraneo.



ESEspanol 
Instrucciones de uso

D isposltivo d e  re c u p e ra d o n  A ll ig a to r ^

PRECAUCI6N
Las Ipyes federal» de EE. UU. Ilmlran la venta, dlstribuci6 n у usode este dbposltlvo a un 0  por
prescripci6 n de un medico.
Estedlsposltivo solo debe ser utillzado par medicos con un conodmlento profiindode angk>graffa y/o los 
procedlmltntK neuroint№«ndonistas percuUneos.
В uso de K te  disposltivo esti restringldo a medicos mn fortnacl6 n en tknicas у procedlmt«ito$ 
percutineos e Intravasculai» » i instaUdones n i& jlas con equiixisde fluoroscopla adeoiados.

CONTENIDO
Un dbposltivo de retuperaddn (ARD) Mllgator*, unlntroductor у un mango del disposltivo сото montaje 
unitarla

FIgura 1

INSTRUCCIONES DE USO

— 2,

D4-~3.

□30:
1 . Mordazasdeagaire

2. DbpositivoderecuperacMnAlligatot^

3. Inmiductor

4, Mango del disposltivo

descripciOn
El disposltivo de reaiperacl6n |ARO) Alligator " ‘ es un recuperadorcon mordaasde адзгте en la punta de un 
aUmbreflexible. Este disposltivo se tia tfbenadopara utlllzarse junto a un mloocat^er comerclal de 3F con 
un Ш (dlitnetro Intemo} minimode 0,021 puleadas (0,53 mm). Las mordazas de agarre у el extremo distal 
del АПО son de aleackin ladiopaca que fodlita la vlsu}ll2ad6n flusroscjSpica.

INDICACIONES DEUSO
Este disposltivo esti disenado para la reojp«ac16ndecuefposextrafios en la vasailatura pvtKrica у neural

CONTRAINDICACiONES
Este (flspffilttvo no esti disei^do para:

• Extraer cueipos «traflos atrapados por ei credmlento de tejldo
• Quitar dertvadones de marcapasos Implantadas

POSIBLESCOMPLICACIONES
Las posibles cDmplkadones Induyen, entre olras, las slguientes:

Perfbraci6 n vascular 0  dlsecd6n del vaso 
ТготЬоётЬо1о$
Hemcmgla

ADVERTENCIAS

Vasoespasmo
neutoldglcos, induyendo accidente 

cerebnwasojlar у  muerte

Evlte girarel ARD dirante elusa La rotad6 n del ARD, espedalmente cuando estienvalnado dentro 
del microcatiiet, puede retorcer у enredar las mordazas de agarre del ARD.

Al hacer avanzar un ARD ablerto (desenvalnsdo)»trav^s deuna bHurcaddn vascular, confirme que 
tadas las mwdazas permanecen en d  mismo vaso antes de cerrarias con el т 1спаШ ег.

No ub'lice el ARD сото alambre de a c o ^  Б1 su lugar, aoeda a n  una giKa у un mlcrocatiter 
noraiales y, a contlnuad6 n, desenvalne el ARD cerca del cueipo extrafia

Este disposltivo se suminlstra ESTORIL у es para un solo uso linlcamente. Ко reprocese ni reesterllice 
el disposltivo. E) repnttsamiento у la reestcrllizacl6 n aumentan el riesgo de Infecddn del padente 
у de un rendlmlento Inferlordel disposttiva

1.

10.

11.

12.

Usando t^cnlcas de lntervencl6 n estindar, coloque la punta del mlcrocat^ter tmmlmal al objeto que se 
desea recuperar.
Selecchine el tamalio de disposltivo de recuperackSn Alligator* adecuado basirKiose en el di^metro 
del vasa En tirmlnos generates, el di^metro marcadodel disposltivo de recuperaddn Alligator'* 
deberfa ser aproximadamente el mismo queel del vaso « 1  el que se va a utillzar.
Asegu№ el Introductory el mango del disposltivo у saquecon cuidado el ARD del tubo del anrase hasta 
que las mordazas de agarre queden denm> del Introductor. Мюга puede quitary desechar el mango 
del disposltivo,
Coloque la punta del Introductor en el conector luer del mlcrocat^ter у haga avanzar suavemente el 
disposltivo de recuperad6n AlligatDr’*en  d  mloocatiter. Asegiirese deque la punta del introductor 
est^blen у profundamente ujeta en el conector dd  micnicat^ter antes de hacer avanzar el Asposttivo 
de recuperacl6n Alligator"*.
Retire el Introductwdespuds de insertar el ARD en ei mlcrocat^ter tirandode ё1 por el alambre.
Se recomlenda un er^uague continuo con soluc16n salina beparlnizada durante el uso dd  ARD.

Con guiado medians fluoroscopla, haga avanzar las mordazas de agarre del ARD bacia la punta del 
mkrocat^ter. Ho haga avanzar las mordazasdeagarre m is alU de la punta del microcateter.
Abra las mordazas del dispositivo de recuperacfdn AIDgator"* sujetando el alambre del ARD en su sitio у 
retlrando cuidadosamente el mkrocat^ter. Esto desen'/alnari las mordazas de agarre.
Haga avanzar el dispositivo de recuperad6 fi Alllgatu^con culdadoen el vaso con gulado fluorosc^pko 
hasta que las puntas de las mordazas si4)repasen d  horde proximal del ob^to extraAo.
Manteniendo quleto el alambre del Ш, haga avanzar con cuidado el mkrocat«ter por el alambre hasta 
que ei marcador radlopaco de la punta del mkrocatiter pase la base de las mordazas de agane.
Mantenga la tensl6 n de las mordazas de agarre (sujetando el cuerpo em fio )tlrando suavemente dd 
extremo proximal dd  ARD. Ho tire tanfuerteam o para que las пкп1аа$ se retraigan por completo 
dentro del mkrocat^ter, 0  d  ARD soltari el otjeto extratVo. El ARD no puede ser retraer por completo 
en el microcatiter una vez sujetado el objeto.
Retralga con cuidado el mkraatdter у el ARD al misma Uempo. SI el objete extraflo no se ve blen por 
fiuoroscopla.una ieve inyecd6 n de contraste a trsv^s del caUftergufa puede ayudar a op ad fto rd  vaso 
para confirmar que d  ARD ha atrapado el objeto eictraRo.



Svenska SV
Bruksanvisning

Alligator™  u p p h a m tn in g s e n h e t

FdRSIKTIGHET
Enligt Ыега1 lagstlf№lng (USA) fSr denna utrustnlng endast sSiljas, distribueras och anvSndas avellei pS 
ordination avlakaie
Denna utrustning f i r  «ndast anvSndas avISkare med ingiende kannedom om angiografi odi/eller 
perioitana, neurointerHntionelia ingrepp.
Denna enhet Ьбг endast anvSndss av !Ska» u m  utbildats i  perkutana, Intravaskuiara tekniker och Ingrepp 
vid medicinska instltutloner med limpilgfluoroskopiskutnistning.

innehAu
One A illga t« * retrieval device (ARO, upphiimtniiigsenhet), en inf6rare och ett enhetshandtag, som ett 
aggregat

F ig u r l

1.

D4-

c m Ч— 4.

1. Giipklor

2. Alligater'^'upphSimnlngseihet

3. Introducer

4. Enhetens handtag

BRUKSANVISNING
1. AnvSndstandardberadetnlerventionsteknikerforattposiHorttranilkrDkatetemsspetspioxInultOTi 

№ rn lle ts 0 fflskaupphlmtas.
2. Щ lampligstoriek pJ Alligator" upphamtningsenhet, baserat pS kSrIets diameter, iailmanhet 

ska den mSrkta diametern p i Alligator'* upphiimtningsenhet ungear motsvara det ItiitI d!ir den ska 
anvSndas.

3. SSkra InfSraren och enhetens handtag och dta fiSrsfttigt tiiibaka AftD-enheten frSn fOrpadcnlngsrOret 
tills gripklorna Sr Inirt) Inf9raren. Enhetens handtag kan nuavligsnas och kasseras.

4. Placera InRSrarens ̂ t s  I mikrokatetems luerfattnlng och fSf fors'dctigt in Alligator’* 
upphamtningsenhet lmlkrokatetem.S3kentlli attlnferarensspetssltterdjuptochordentllgii 
mikrokatetems^nnlnginnan Alligator'* upphStntnlngsenhetfors In.

5. A^Sgsna Inrdraren efter ARD-enheten fSrts In I mlkFolQtetem, genom att dra den tlllbakaOver 
ledaren.

6 . Kontlnuerlig spoNng med hepai1nls«adsaltlSsning under anvlndning av AAO rekotnmenderas.
7. F6r№kiigt1nARO-enhetensgripk1ortlllmlkFokateternsspets,underfluoroskopiskvSgledn!ng. 

rdrintein gripklorna boram mikrokatetems spets.
8 . бррпа gripkloma p j AlHgator"* upphSmtningsenhet genom att h illa  ARO-ledaren p3 plats och 

Krsiktlgt dra u t mikrokatetern. Detta drar u t gripktoma ur hylsan.
9. F8r19rslVtlgtlnA!llgator'*-upphamtningsenhetenlkIrletunderfluon)skap]skvSgiednin9tilis 

gripkkirnas spetsar Sr bortonn det frSmmandefSremSlets proximala kant.

10. H ill ARO-ledarw stilla och f5r forslktigt In mikrokatetern 8ver ledaren tills den tSntgcntata maiWren 
vid mikiokateterns spets passerar gripkfomas bas.

11 . BibehlllsbSdaiingpS g r^ lo rn a  (odi bibehillgreppetom denMmmandekroppen] genomatt 
fdrsiktlgtdra I den proximala 3nden av ARD. Dta Inte sS hSrt att gripldoma drashelt In I mikrokatetern 
,annarskommerARDattsiappadetfijTnmandeRtemiletA№kanintedtastilbaka hehlnl 
mikrokatetern n3r foremSlet bar gripits fast

11  Dra fbsiktigt tlllbaka mlkrobtetem och ADD-enheten sarntUigt. Om det frammande Siteraiiet In kan 
visuailseras v fl viafluoroskopl, kan en varsam Injektion med konttastmedel viaguldekatetemhjSlpa till 
attg6rak3rletogenomsk№llgtochbekrlftaattAFtDhargiiplttagid(tf^mmande№remileL

BESKRIVNING
Alligator'*upphamtningsenhet (ARD) ar en upphSmtnlngsenhet med gripklor, som a rtis t vId den fleidbli 
spetsen p3 «1  ledare. Denna enhet arutfomad for att anvSndas tillsammans med kommeisiellt dllganglig 
3F mikrcAateter med en mlnsta Innetdlametet pS 0 ^  mm (0,021 turn), (kipkloma ochden distala Snden 
av ARD-enheten 9r tlllverkade av rontgentat legering, som medger visuallsering via fluoroskop.

anvAndningsomrAde
Denna enhet Sravsedd fik'anvSndnIng Iden p e r i ^  odi neurovaskulaturen f6r  upphamtnirg av 
ftammandekropp.

KONTRAINDIKATIONER
Denna anordning at inte avsedd f 6r;

• Aviagsnande frammandeffiremil, som InfSngatsgenom vSvnadsoveryJxt
• AvSgsnande av implanterade pacingeiektroder

MfiJLIGAKOMPLIKATiONER
M<i)llga kompllkatlontr omfattar, men begransas Inte t i l t  fSljande:

KSriperfbration ellerdlssektim
Tromboemboiism
8 №dning

Vasospasm
Neurologiska stornlngar inUusive stroke odi diidsfall

VARNINGAR

Undvik att vrkia ARD-enheten under anvandnlng. Om ARD-«nhettn vrkls, speciellt nSr den ar InutI 
mHitokatetems hylsa, kan de t»  vrida od) snSijs In M)D-enhetens gripklor.

Nar en dppen (ej InutI hylsa} ARD-enhet №  In 8ver en kirlbifiirkatlon, mSste man bekrafia att alia 
gripklor Jr b a r  I samma kSil innan grlpklorr^astangs med mlkrokstetern.

Anvand Inte ARD-enheten som en tilibeh&rsledare. Skaffa i stailet Stkotnst med en vsnlig ledare 
och mikrokateter, och atilgsna sedan ARD-enheten urhyban fr in  den f^mmande kroppen,

Den h ir  anordningen levererasSTERILodi Sr endast avsedd fiir englngsbruk. FSr inteomarbetas 
eileromsterillseras. Omarbetnlng eller omsterilisering kan rbken ffir patientinfcktkmoch 
forsamra anordnlngens prestanda.



Nederlands NL
Gebruiksaanwijzing

Alligator™  v e rw ijd e r in s tru m e n t

LET OP
Krsditens de Ameilkaanse federate wetgeving mag d it hulpmlddei uitsluitend door o f op voorschrlft van 
een arts worden vedcocht, gedistrlbueenl engebrulkt
DIt hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door arisen met een goed begrlp van angiografie en/of 
percutane neuro-4nterventlonelE Ingrepen.
D)t hulpmidde! mag alleen worden gebruikt doorartsen die zijn geschoold In pertutane intravasculaire 
technieken en procedures, in medlsche werkomgevingen waar men over gesciiiktefluorosceplsche 
apparatuur beschikt

INHOUD
ten Alligator"'verwiJderlnstrument(ARD,r«trievaldevlce), een Inbrenghulsen een handgreepworhet 
Instrument, aksetgeleverd.

Afbeelding 1

1.

СБВ— I <— 4.

] .  Grijpbek

2 . Alligatoi^verwIjdetinstrutTient

3. Inbrenghuis

4. Handgreep

BESCHRIJVING
Het Alligator* verwijderinstrument Is voorzlen van een aan de tip van een flenbele draad bevestlgde 
grijpbek. Olt hulpmiddel Is ontvmxpen voor gebnilk In comblnatte met een In de handel verkrij^are 3 
Fr microkatlieter met een blnnendlameter van mirlmaal 0,5 mm (0,021 Inch), De grijpbek en hetdlstale 
uitelndevan het verwQderlnstrument zijn vervaardlgd van een radlopakelegering die fluoroscopische 
vlsuallsatie vergemakkelijkt.

INDICATIESVOORGEBRUIK
Dit hulpmiddel Is bedoeld voor gebrulk in deperlferevKCulatuurende neurovasculatuurvoorhel 
vert^jderen van софога allena.

CONTRA-INDICATIES
Olt hulpmiddel Is niet bedoeld voor

• Hetverwijderenvancorpcnalienadiedoorweefselaangroeizljnlngekapseld
• Hetverwijderenvangefinplanteerdestlmijlatle-elektroden

MOGELIJKECOMPLICATIES
Mogelijke compllcatles zIjn onder andere: 

Vaatperforatle of-dtssectie 
Trombo-emboll 
Hemorragie

WAARSCHUWII'IGEN

Vasospasme
Neurologlschedefecten,waarcmderCVAen overlijden

Vermijd rotatievan het verwijderinstrumentfijdensgrtnilk. DooriotaBe van hetinstrument in 
het bijzonder wanneer hetzich in de microkathetwbevindt; kan degtijpbek van het Instniment 
gaan draalen en verwaid raken.

Wartneer и een opm  (niet In een hub geborgen) verwijderinstrument door een vaatUfurcatie 
o(nroert moet worden zekergestekl dat de beksegmenten zlch In hetzelHe bioedvat bevlnden 
voordat и met de mkrokatheter de bek sluit.

Gebtulk het verwijderinstnjment niet als toegangsdraad-Verschaf in plaatsdaarvan toegang tot 
het vaatstebel met een regullere voerdraad en ralcrokatheteren beviijd het verwijderinstrument 
dichtblj het corpus atienum uitdehuls.

Olt hulpmiddel wordt STERia uitsluitend voor eenmallg gth 'u ik gelevnd. Niet opnieuw 
gebrufcklaarmakenofopnleuwsterlliseren.Opnleuwgebrulksklaar maken en opnieuw 
sterlilseren vertiogen het risico dat de patlint een infectle opkwpt en dat het hulpmiddel niet naar 
behoren presteert

GEBRUIKSAANWIJZING
1. Posltloneer detIp van demlaokathetervolgens standaard Ititerventletechnleken proximaat van het te 

verwijderen object.
2. Kies de passende maat van het AWgator" verwl]derinstnjment op bads van de vaatdiameter, in het 

algemeen meet de op het ettket vermelde diameter van het Alligator" verwijderinstrument ongeveer 
gelijk zi)n aan die van het vat waarln het Instniment zal woiden gebmlkt.

3. FIxeer de inbrenghub en de handgreep en trek het verwijderinstrument uitde ve9 akklngsbuls 
totdat de grijpbek zlch In de inbrenghuls bevlndt. De handgreep van het insmjment kan nu worden 
verwijderd en a^evoerd.

4. Plaats de tip van de Inbrenghuis In het luer-aanzetstuk van de micmkatheter en voer het 
AlHgator"'verwijderinstniment voorzlchtlg in de microkatheter. Verzeker u ervan dat de tip  van de 
inbrenghuis stevig en diep In het aanzebtuk van de mlcrokatheter vastzltvoordat и het AlllgatM* 
verwi|derlnstrumentgaatopvoeren.

5. Verwijderde inbrenghuis nadat het verwijderinstrument In de mkrokatheter is Ingebracht, door de 
inbrenghuis over de voerdraad terug te trekken.

6 . Geadvlseetd wordt, tijdens het gebruft van het verwijderinstrument ontinu met getieparlnlseerde 
zoutoplossingtespoelen.

7. Voerdegrljpbekvanhetverwijderinstnimentonderfiuoroscoplsdiegeieideopnaardetlpvande 
mkrokatheter. Voer de giijpbek niet verder op dan to t de tip van de microka^eter.

8 . Open de bek van het Alllgator^verwljderfnstrumentdoordedraad met het Instniment gefixeerdte 
houden en de mlaokatheter voorzlchtlg terug te trekken Hierdoor komt de bek ult de huls.

9. Voer het Alligator" verwijderlnstrumein onder fluoioscoplsche geldde leorzlctitig In het bioedvat op. 
totdat de punten van de beksegmenten de proximale rand van het софи$ adenum z^n gepasseenJ.

10 . Houd de draad van het verwijderinstrument gefixeerd terwljl u de microkatiieter vowzkhtig over de 
draad opvoert totdat de radlopake marker op de tip van de micmkatheter de basis van de grf pbek 
passeert.

11. Handhaafdespannlngsdruk(^de grijpbek(zodatu hetarpusallenumvasthoudt)doorzaditaan 
hetproximale uitelnde van het verwijderinstrument te trekken. Trek nietzo hard datde bekgeheel 
in de micmkatheter wordt getrokken, vn n t dan laat hst verwijderinstrument het corpus allenum los. 
Wanneer het coфus Is vastgegrepen, kan het verwijderinsmiment niet geheel In de mlookatheler 
vrerden temggetrokken.

12. Trek de mkrokatheter en hetverwljdertnstrumenttegelljk VDorzlchtIg tenjg. Als het софи$ allenum 
niet goed fluoroscopischwaameembaar is, (can deondoorschljnendhekl van het vat v№llicht door een 
lichte contrastvloelstolinjectle via de geieidekatheter worden verbeterd, om zekerte steRen dat het 
verwijderinstrument het corpus allenum nog In zijn grip heeft.
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Portugues РТ
fnstru^oesdelltilizagao

D ispositivo d e  r e tr a c 0 o  A lliga tor"^

atencAo
A leglsl«^o fedeni (EUA) Ihnlta a venda,dbtrl)ul;2o e utlllza^Sodeste dispositivo aos m^dkos ou 
ше(Яап1е preso1(<io m^lca.
Еяе dispositivo deve ser utllizado por m4dicos com conhedm«irtos aprofundados deanglografia e/ou 
procedlmentos de neurointerven^So percutincos.
Este disposltiw) deveserutllizado apenas per mMicoscom formatJoem 1ёсп1са$ e procedlmentos 
p«turt^neos Intravasculares realizados em Instala^Qes inMicos com equlpamento fluoroscdpiai a^oprlada.

conteOdo
Um dispositivo de retrac^o Alligator'* (AFIO), um introdutor e uma pega dodlspositlvo, que constiniem 
um conjunto.

Figura 1

1.

^■всл; 3 <------2.

C D O ; Ч ------ 4.

1. PltifasdepreensSo

2. Dispositivo deretraqioAIIigatoi^'*

3. introdutor

4. Pega do dispositivo

Perfura(So oudlssec(io do vaso 
Probletnas trombo№ib6 llcos 
Hemorragias

ADVtRThNCIAS

Vasoespasmo
Difkes neurd6glcos indulndo AVCe morte

Evlte rodar 0  ARD durantea utlllza^ia Rodar о ARD, pardcularmentequando es№ esti protegldo 
pela bainha no Intedor do mlcncateter, pode forcer ou emaranharas pinps de preensSo do ARD.

Ao fazeravan^ar um ARD aberto (sembalniia] atravfe de uma bHurca^Sode vasos, certifique-se d« 
que todas as pln^as permanecem no mesmo vaso antes de fediar as pinps com о mieroca teter.

NSo utilize 0  ARD сото um fio de acesso. Em vez disso,ganhe acesso com um fio-guia e 
mlcro(atet»’adeqiiados e, em seguida, retire a bainha do ARDpr&dmo do софо estranho.

Es(e dispositive i  fomeddo EST^RILexduslvamente pan umaOnlca utillza(ao. NSo reprocessar 
nem reeslerllizar. Oreprocessatnento e a reesterlliza^So aumentam о risco d« lnfe<^o rwdoente e 
compromeleni о desempenhodo dispo^tivo.

2.

DESCRICAO
0 cflsposltlvo de retiac(2o Alligator"* (ARD) i  um dispositivo de retrac^o com p ities de preensao 
incorporadas na ponta de um (ioflexlvel. Este dispositivo fei concebldo para serutiiizado em conjunto com 
um mIcrocateterdeS Frdisponfvel no meradocomum Di (diimetrointemo] minimode 0^21 polegadas 
(043 mm). As pinfas de preens3o e a extremldade distal do АЯО sSo fellas de liga radiopaca para auxlliar na 
vi$u2ll2a(Sof1u№osc6 pica.

indka^Oesdeutiliza^ao
Este dlsposRIvo destin a-se г  ser utiltzado na vasculatura perlfitica e neurol6 gica para a recupera;3o de 
corpos estranlios,

CONTRA-INDICÂ dES
Este dispositl») nSose destlna a ser utHlzado para:

• Remoflo de ot^edosestranhos piesos devldo ao cresclmentode teddo
• Remo(lo de el4ctrodos de estimula(So cardfaca impiantados.

P05S[VEISC0MPLICA(6ES
As potendais complicates induem, mas niio se llmitam ao seguinte;

INSTRUCdES deutiliza^Ao

I .  Utillzando t^cnicas de lnterven(Io padrio, poskione a ponta do microcatet»’pnndmal ao c^jecto que 
pretende recup^ar.
Selecdone odispositivo de retracfSo Alligator™ detamanho aproprlado com base no diSmetn do vasa 
Normalmente, odiametroirKlicado no rdtuio do dispositivo de retrac^o Alligator*' deveri serum 
dilmetroaproximado do diSmetro do vaso no qual sera utiilzado.
Rxe 0  Introdutor e a p ^ a  do dispositivo e retire cukladosamente о ARD do tube da embalagem at^ as 
pinijas de preensSo etarem no interior do introdutor. A pega do disposttira pode agora ser [emovida 
eeliminada.
Ojloque a ponta do intTodutor no conecter Luer do rnlcrocateter efa^a avan^r, cuidadosamente,o 
dispositivo de retrac^a Alligator"* parao miccocateter. Certlfique-se de que a ponta do introdutor esti 
colocada de forma lim^e e profunda no conector do mkrocateter antes defazeravanfar о dispositivo 
deretraqao Alligator'".
Remova о introdutor depoisde insetir о ARD no microcatetet puxando-o atrav^sdo fio.
Recomenda-se uma irriga^ao conthua com soiu{3o sallna beparinizada durante a utiliza^Sodo ARD. 

Sob orlenta(io fiuorosc6 pka, ̂ (a  avan^aras рЦа$ de preensSo do ARD a tf I ponta do miciocateier. 
N3ofe(a avanpr as ptn^s de preensao para а!ёт da ponta do microcateter.
Abra as pinfas do dispositivo de ге^ас^Зо Aliigator"'segurando о fio do ARD no lugar e retlrando 
cuidadosamenteo mioDcatetef. Isto i r i  retlrar a bainha das pin^as de preensSo.
Fa^ avan^ro disposltiVD de retrac^o Alligatoi”  cuidadosamente no vaso, sob ortentafSo 
fluoroscdpica, at^ as pomas das p in^s passarem a extremldade proximal do (dtjedo estranha

10. Segurando fixamente о fio do ARD, fa;a avan^ar cukladosamente о mkrocateter sobre о fio at4 о 
marcador radiopaco que se епсопог na ponta do microcateter passar a base das pln^as de preensSo.

I I . Mantenha a tensio nas pinps de preensJo (e continue a segurar о corpo estranho) puxando 
culdadosamente a extremklade pnjximal do ARD. №c puxe com tantafoifa que obrigue as pin^as
a serem completamente letrafdas para о intertor do microcateter ou о ARDsolta о objecto estranha
0 ARD nSo pode set retraldo ampietamente para о Interior do micnxateter quando estiver a segurar 
um objecto.

12. Retraia culdadosa e simultaneamenteo micmcateter eo ARD. SenSo conseguir Hsuallzar 
adequadamente о objecto estranho sobfluoroscopia, a lnJec(So de um agente de con^ste suave 
atra^s (hi cateter-guia poderj ajudar a opadficar о vaso e a cmlirmar se о ARD prendeu о objecto 
estfanha

9.
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Suomi
Kayttoohjeet

A lligator^'^-poistolaite

FI

HUOMIO
\1idysvaltain lllttovahlon lain mukaan tSt^' ialtetta saa myydS,]3lieenmyyda )a k ly ttlS  vain IS3kSii tal 
laalSrjn maarayksesta.
LalKtta saavat kSytdS vain I33k9tit, jotka ovat huoldll&esti perehtyneet anglografiaan ja/tal perkutaanisiin 
oeuroklrurglslin toimenplteklln.
Tltii Ialtetta saavat kayttSi vain perkutaanlsiln, suonmtsSlsiln menetelmilnja totmenpitelslln kouiutetut 
liSkSritaslanmukalselia lifplvalalsulalttelstolla vanistetulssa ISaklnniilllslsd tolratdloisu.

sisAltO
YksI Ailigator-poistolaite, yksislsSinvieJI Ja yksi laltteen kahva, /tneni kobonpanona.

Kuva1

1.

1. Tartuinleuat

2. Alllgator"'-poistolaite

3. SISiianvlejS
4. laitteen kahva

kAyttoohjeet

1. Noudata klrurgbla vaktomenetelmiaja ̂ jolta mikrokatetrin k2rf(i pobtettavan kohteen 
proksltnaal^uolelle.

2. Yalitsesopivan kokolnen Alligatot’ "-pobtolalte v&isuonen iSpNItafi mukaan.YIelsesticttaen 
myynfip§Sllykseen meridtyn Alllgator^ijolslolaltteen lipim itan pltSlsI olla suurin pilrten um a kuin 
verbuonenjossa sita kiytetSSn,

3. PUisldSnvitjaaja laltteen kahvaapaikallaanjavedlpolstolaltettavarovastipakkausputkesta, 
kunnes tartuinleuat ovatsbSanHejSn sisSIIS. Laltteen kaliva voldaan nyt imittBaJa havittaa.

4. Aseta s1saanv)e|an kSik] mlkrakatetrin luer-kantaan Ja tySnnI Aingator'‘ 'poistalalte varovasti 
mlkrDkatetr1In.Vaimista,ettasisaaRV1eJ3n kSrklon kunnolla syvSllii mll^okatetrln kannassa ennen 
AI1igatCH'™-pofa;tolalneen tyCntSmlstS eteenpStn.

5. Polsta sIsiiSnvlejl senJSIkeen, kun polstolalteon asemettu mlkrokatetrln sbSlle vetim illS sita 
polspSIn ohjalRvaljeria pitkin.

6. Suoslttelemme jatkuvaa huuhtelua heparlnaldulla suolalluoksella koko polstolaltteen kSytSn ajan.
7. ТубппЗ polstolaltteen tartuinleuat mSvokatetrln kM een Uplvalaisijolijauksessa. Tartulnleukoja elsaa 

tyUntSS mlkrokatetrln к<И(еа pitemmSlle.
8 . Avaa AIUgator'‘-polstolaltteen leuat pIQmaiiapolsftbltteen valjeria paikallaan ja veiamiilia 

mikrokatetrla varovasti polspain.'^mil tuo tartuinleuat esiln.
9. ТубппЗ Alllgator*-poistolailetta varovasti verisuoneei ISplvalalsuohjauksessa, kunnes leukojen kaijet 

ovat ohittaneet vierasedneen problnnaallreunan.
10. rxfapobtolaltteenvaijeriapalkallaanJatycinrtSinlkickatetriavarDvastivaileriapitkln, kunnes 

mikrokatetrin karjessa oleva r6 ntgenposltilvlnen merkki ohittaa tsrtulnleukojen kannan.

I 1  ^ ___ 3 _ 11 . PkiS tartuhleukoja kItelllS 0 *  Winnl vieraseslneessS) vetimailS pclstolaltteen proksimaatlpaatS
varovasti. Leukoja el saa vetal пПп voimaMcaasti, etta ne ve^ytyvatmlkrokatetilhi kokonaan ja 
poistolatte pSSstSS ^eraseslneen Irtl. Pobtolaltetta el vol vetsa kokonaan takalsln mikrokaterlin, kun 

r J IQ  1 ■^— 4. esineeseenontartuttu.
12. Veda mikrokatetrija polstolalte polsyhta alkaa. Jos vleraseslne el nity hyvin Upivalalsuua,

ohjainkateffln kautta vokiaan ruldoittaa varjoalnetta varovasti verisuonen nakyvyyden paranlamiseksl 
jasen vahvistamlseksVettapolstolaiteontarttunutvleraseslneeseen.

KUVAU5
All)gatar'‘-pobtalalteon la1te,]ossa on talpuisan vaijerln pSShSn kllnnltetyt tartuinleuat Lalte on 
tarkoitettu kSytet^vaksI yhdessa maikkinollla myynnlssS olevan 3 Fr-kokoken mlkrokatetrln kansss, 
jonkasisaiiplmltta n t  0/)21 tuumaa ( 0 ^  mm). Poktolaltteen tartuinleuat Ja dlstaallpaa on valmlstettu 
itimgenposttlivteesta metalllseoksesta, joka edesauttaa ISpivalalsuohiausta.

КЙУПйДШЕЕТ
"Пта lalte on taifcoltettu kSytetta\^ksl aSrets-]a hermosuonlstossa vierasmaterlaalin polstamlseen.

VASTA-AIHEET
TSmSn laltteen kiyttSon vasta-alhelsta seuraavasti:

• kudoskasvuunjuuttunelden vleraseslnelden polsQmlnen
• lmplantoltu}en tahdlstusjohttmlen polstamlnen

MAHDOLLISETKOMPLIKAATIOT
Mahdolllslln kompHkaatk)ihln kuuluvat muun muassa seuraavat:

suonen perforaatio tal dlssekllo
tromboembolla
verenvuoto

vasospasmi
neurologlsethairi6tmukaanluktenaivohalvaus)a kuolema

VAROITUKSET

Polsiobltetta on vSltettSva kaantamasta kSytdn alkana, Polstolaltteen kaantamlnen, etenklnun 
otiessa rnlkrokatetrlnslsaiia, vol vSSntaa polstolaltteen tartulnleukoja s!ten,ettS ne juuttuvat.

Kun avolnta (el mlkrokatetrln s b il l i  devaa) pobtolaltetta tySnnetaSn verisuonen haarakolHlan 
polkki, cm varmlstettava, etta kalkki leuat pysyvSt saman verisuonen slsallS ennen leukojen 
sulkemlsta mikrokatetrilla.

Pobtolaltetta elsaa kSyttiia sbaan^aitlvaljerlna.ien sljaan sbianvlentlln kaytetaan tavallbta 
ohjalnvaljeria ja mlkntotetrla, Ja pobtolalte ve<{etain iHos mlkrakatetrista l ih e lli vieraseslnetta.

lamS vailne tolmltetsan STERIILINi( ja se on tarkoitettu alnoastaan kertakSyttfibeksi. В saa 
prosessoida tal sterllolda uudelleen, Uudelleenprosesolntl tal-steillointi Ibaa potllaan I n f ^ n  
ja vSllneen toimintahairlSn rlskl3.
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0ansk DA
firugsanvisning

A lliga tor^" g r ib e in s tr u m e n t

FQRSIGTIG
tfelge amerBiansk (USA) lov m2 detteprodukt kun sslges, distribuers og anvendes a f en lage ellerpS 
ordination afenlxge.
[>enneanoR)nIngm<i kunbruges a fkgerm ed  en grjndigforstSelseafjngiografiog/^lerperlcutane 
neurointerventkKislndgreb,
Denne anordning ber kun brugesaf larger, dereruddannet I perkuUneJntravaskulsreteknlkkerog 
procedurerpJhospltalerAlinlkkermed relevant f1uomskcq)iudrt)rr.

INDHOLD
Et Alligator" gribeinstrument (Alligator Retrieval Dewce=ARD), en Irerodu^og et Instnnrwmgreb, samlet

Figur 1

VEJLEDNINGIBRUG

1.
— 2.

ОЮ: Ч— 4.

1. Gribeksber

2. A lilgato i" gribeinstrument

3. Introducer

4. Instrumentgrd)

BESKRIVELSE
Alligator" gribelnstmmentet (ARO) er forsynet met} gribeksber, der er fas^o rt til spkhen p i en fleksibel 
trSd Instrumentet er beregnet t il at blive brugt [Mdndelse med 3F mlkrokatetre med en Indvendig 
minimumsdlameter{lndersklens (Bameter) piCt021  tomme (0;5 mm),derkan ktbes i handelen. 
GribekcebefTKog gribelnstnjmentetsdlstaleefideerftemsUllet af en rentgenfast legerhg forat lette 
fluorosk(^isk vlsuallsering.

INDIKATIONER
Anordntngen er beregnet til tvug i de perifere bk>dkar og neurovaskiJatutcn til indfangnlng af fremiriecflegeniet:

KONTRAINDIKATIONER
Denne anordning er ikke beregrwt til;

• F]emel5eaffremmediegemer,dersld<lertetpigmndafveevsindvsekst
• FJemebe a f kripianterede paceeiektroder

MULIGEKOMPLIKATIONER
Mullge kompllkatloner inkkiderer, men er ikke begrmset til, felgende:

Pffforationellerdlssdctkinafkar • Vasospasme
Tromboemboli • Neuraloglskedeficitsjnklusiwslagtilteldeogded
Bl»dnlng

/^DVARSLER

Undgi at rotere ARD'en игк1ег brug. Hvis Aiuyen roteres, i ssrdeleshed nSr den er onisiuttet af 
mikrokatetnt, kan det m edfm , at gribekaHMmesnos og sammenfiltres.

Under fremferelse af en ib « i  (ikke onisiuttet] ARD gennem en karbifurkation skal det bekrsftes, at 
alle kxberforbliver I det samme kar, Inden ksbeme lukkes tned mikrokatetret.

Brug Ikke ARD'en son en adgangstrid. OpnSistedet adgsng med en almlndelig guldevrireog 
rnikrokjteter, og Qera ARD'emomshitnIng te tved  ̂ mmedlegemet

Dette udstyr leveres STERiU oger udelukkende til engangsbrug. MS ikkegenbehandles eller 
rKteriilsoes. Genbehandling eller resterilisering eger rlslkoenfor patlentlnfektlon og kan 
kompromlttere produktets ̂ eevne.

I .  VedbrugafstandardinterventkiTuteknlkkerpositionemrnikrokatetretsspldspiokslmaltfDr 
ftemmedlegemet, der skal ̂ ernes.

1  Va:lgdenkonektest»nelseAlligator*'gribelnstrumeotbaseretpSkardiameteren.Genereltskalden 
mxfkede diameter pS Alligator'*' gribeinstrumentet vcre cm treat af samme steirelse som karret den 
skalbnjgesl.

3. Fastger introduceren og atHirdningsgrebet, og trdcfbrsigtlgt ARD'en ud a f beskyttelsesreret; hidtil 
gribeksbeme er inden i  Intttiducefen. Anoidnlngsgrebet lean rai ̂ m e s  og bortskaffes.

4. Anbring introduceivns spids f mikrokatetret! luermtrffe, o g ^ r fenigtlgt Ailigatcr" gribeinstrumentet 
liid I mikrokatetreL Serg№,atintn3ducerens sptds iraldes godt og dybt fast i mikrokatetrets muffe 
tnden fremferelse afAiilgator'* gribeinstrumentet

5. l^emintroditteren,efterARD'enerindsallmikrokaletretvedattr2ekkedentilbagEovertrSden.

6 . Der anbefales kontinuerllg ̂ n i n g  med hepariniseret saltvand under brug af ARD'en.
7. FremfirARD'ensgribeka(bertllmlkrokatetretsspidsunderfluonskopl.Fremferikkegribekeebeme 

IsHigere end t il mftrDkatetretssi^ds.
8 . ib n  ka^ierne p j  Alligator~ gribeinstrumentet ved at hokle ARD-tr9den p3 plads og forsigtigt traekke 

mikrokatetret tilbage. Dermed fi'ig«es gribekasbeme.
9. f i r  forslgtigt АтдаЮг"* gribeinstrumentet i karret underfiuoroskopi, indtil kaibemes spids liar 

passeretf^medlegemets prokslmaie kant
10. Fremfer mikrokatetret over trjden, mens ARD-trlden hddes stille, Indtll den rentgenfaste marker ved 

mikrokatetrets splds pauerergrlbekaeb ernes underkant
I I .  Opretliold5psndlngenpigrlbeksbeme(c»gbiivvedinedatholdefastlfremmedlegemet)ved 

forilgtlgt at trxkke i den prokdmale ende a f ARD'en. Traik ikke s i h3rdt, at ksbeme trskkes belt 
ind I mikrokatetret ell№  vil ARD'en sllppe fremmedlegemet ARD'en kan №ke trddies belt tilbage I 
mScrokatetret, mens fremmedlegmiet holdes.

12. Тгзк fordgtigt miknAatetret og ARD'en tilbage samtUigt. Hvis fremmedlegemet ikke kan iagttages 
tydeTigtunderfluorDSkafri, kan der injiceresetkontrattrniddel gennem guidekatetret som enhjxtp til 
a t gore karret uigennemsigtigt og bekrsfte, at ARD'en har grebet fremmedlegemet.
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fAAnviKd EL
О бпущ Х рпопс

luoK Euq а п б а и р а ц ^  A lligator™

ПРОЮХН
H сцоолоибюю) vo;io6£()(aT(iiv Н.П.А. cnnp^c i rnv mAXf|oi), 8 idvo|iil xai )[р1̂ (Я| тпсоиокЕиг^саитУк iidvov 
Ы lOTpi) 1̂ KoiAmv lorpoO.
К oumeui^ ouTf| прйт» va )(р1|ац](Л101£1т(м |u)vo алб штройслои xoTavooDv nAi)ptiKi:<<ia5iKQ(rlE( 
ayy(ioypai|»lac [)/кш SiaSfpiiiioifv vo){»EnEp|kiaE(ijv.
К ovoKnt^ auTi) л р ^ а  va xprtoiiionoistroi fidvov and latpoi)*; aaiaiSEuii^voiK as SiaScp^iK^i;, су^оуусюк^^
TExviK^c KQ( £n£;iptoK Of lOTpiK^c £VKara<FT()(rfic |i£ Tov котйХХпХо о к п ш к о т кд  ((0л^10|м).

nEPIEXOMENA
Mia oucncEUj) олбоиропс Alligatoi™ (ARD), Kat |)la Xa^i) оиакои^с uc №vap|JoUiYii|ia.

I)rt|ial

O&HriEIXPHIHZ

1 .

3 4-

Q B = ! 4 — 4.

1.

2. luoKfuitandouparicAliigatoi"*
3. Е10ауиу^а<

4. Aô i) ouoK{uî (

ПЕР1ГРАФН
H ouoKEui) ал^оиропс Alligator"* (ARD] elvtu wa epmtyr) |j{  <щМ<. 6dUr|i|pr|( лрооарпщ^иес n o  dKpo 
£v6 (  Ейшцшои cOp^oToc. H ouoKcui^ aun^ dvai 0XE6Ki(i)ihii yia vo xprioijianoiElrai 0 £ 0uu6u<iqi6  tif 
|икрокавб1г)ра 3Ftou {|1лор(ои |ie £Xd)[i(m] ID (£штсрна^ Sidpetpo) 0,021 in (0^3 mm). Oi оюу^£<

KOI I) лср19£р1К1\ш1д>п̂тт|(А1)0 катаакшд((ппс(апй<1шоак1£рб iipdfia npeĉifUKtUuvori 
1TK акпиоаколЦс anriKAvioq(.
ENAEIEEIIXPHIHI
Ноибкеи1̂аит1)1гроор(Спа1уш](р1̂б1̂ксгтбтпУол6а̂рсг|(£у(№ашцАтй)У(шдт[|Ул̂|(рер1К1)ауус1иог]
№ni[)V£upoaYVil(i)on.

ANTENaEIEEII
H ouoKCui  ̂aun) 6£V лроор1(шп yiQ THv;
• AnopiKpuvoi] ̂ vuv ovnK£i|jA№)v пои ̂xouv nayiSaird алб rr]v aiî îon umiv
• Ano(idKpi;vaii£̂9iniu;i6'uvtmav(i)V(iivPii|iffl'aS6ni6i]<

meANEIEnmAOKEI
Ol niOoV̂ £Л1Л)Ш(̂ EVi£IKnX(i< Л(р|Ха(]рйУ0иУТ1( XdTttOC

AidTpnoi) il бш)[шр1(1р6с ауу£(ои 
6ро|фоф̂Х)̂
Ai{toppayIa

r i P O E I A O n O I H I E I I

Ауу£юолао)1й(
NfupoXoyiK̂̂ avEndpx£icc tuv othiIuv 
£ук£фаХЕкб £Л£106!ю Kai66vaToc

Anoф|}YП£П]Vлcpl(Л'poф[)тl)cARD катАтг)Хр|̂ аптп̂Нл£р1атроф|'|тгкАН0,£|б1кдт£рабта» 
pploKCtoi evt6( Tou |С1’фокавст1̂ра, slvai ni6av̂  va npOKaUoEi бштсроди̂ mii £[mkoiâ tuv 
(navdwvaOUnViKTticAflO.
Oiav лро(1)ве[т£ |iia ovoikti) (акдХшгп]] ARD fiio |Uoou |iia(ayy£iaKiV; 5iaKM5uof](, [UpaihMelii 
dn Ufc 01 «av6v£( pîOKOV̂tK no (Su oyveto лрогаО хкСостстк ouiYdvc( tov ц1крокавбП)ра.
Mnv хрг|0111оло1£1т£ ir|v ARD <■)( oOp)ia лро0лйабП(. AvtI qutoO, олокп̂сп£ np̂ôaoq |i£ iva 
kovovikA oiriv6 oOpfia mi ̂ 1крокав£Т1)ра kqi 6rav£l0T£nAi|dovTOU ̂ ivou снА|шос otpaipioif 
тпиАЯО албхо6[1кйр1.
Н eu(»£iitj aim\ лар{)[£та1 ITE1PA kqi лроор1(па1 уш и1б p6vo ]ф1̂оп. Ма ttt)v илорб\Х£пи 0£ v̂a 
£Л{(£руао1а ни va pnvaiavaintnEipciivnai. Н £паи£Л£{£руаа[о ши i] £navanooT£tpiiMii aûdvouv 
TOV kIv6iivo Xoljiûiic Tou оав£\ю|)( kqi 6iokû ouv Tqv алд!о(П| тг|( ouoKEur)̂.

1,

10,

n.

12.

XpnoiiJonouivra^ TuniKf? £Л£ц(1ат1к«ст£]{«к{ с  топов£п)от£ to  dxpo TOU (лкрокаб£г(1ра n)iriolov таи 
оупкЕщ^ми л ш  лрдг£| ив <ivaiai^KT£.
M f ̂ e i)  ц  б1й|1стротаи оуу£[ои, ohU^te |iia otiOKforl апдаирФг]< Alllgator'"Tou avdkyou lu y ^ u c  
r£viK(ir)avavpa<p6 p£vr|6 id[iapa(Ti)( ouoK£ui)<an()(iupoi)(Ailigator'np№avaitp06£yyl(£i£K£lvii 
TOU eyydoi] ото оло(о бо хрг|а1̂ оло1Г|б£[.
Aaq>aXltn£ lav noayuyia kqi тг) ti|̂  ouoKfuijg rai офа1р̂ат£ anaU n|v ARO алд то oo)̂i)va 
тг]С(П1ок£иаа1а( дтои oi oioydvfi; od Mijil’K Pp£9o0v£vt6(tou £io<!y(i)ŷ MnopefriTi&pa vc 
o<paipioa£ KOI va алорр[|р£Т£ тп )>apit tii< ouok£UiK-
Тож1в£П^1пето<1кротоиЕ1аау(1)у^а(поб1|)1£к101)¥{£аг||;1иегтои1111фокав£п\рака1лро<||№)ЭТ£ 
a^raUTi] cuoKEui  ̂алб0 ир01] (  Alligator"* £л 6 (тои [ихрокавстт^рс. Протай npoxupijoneornv 
лро(11впб11 TQC ouoxajitc штбоиротк Атдаюг'*, р£|1ак1)вЕ[т£ йт( то dxpo тои Екиуь>у{о civai |3ав1й xai 
OTOfitpd ТОЛОб£Т)1|1̂  ото 0Г||1£[0 (H}v6 £0/]CTOU [ЛКрЭХ0вП 1̂ ра.
M£Td Tiiv soayuyr) щ  ARD otov д1крокаб£п^ра, аф0 ф№£Т0У tiooyuyia Tpop(iivTa<Tov лро(; то 
л|0(|| л(tv&] and то аОрро.

KoTdTi] х р | ^  тп< ARD ouviotdTai ouv£xr|< ̂ Kn)iuoii ii£ i]ira p iv ta |i^  (риоюХоуисб opd.
Yn6  а ктм »ю л 1к1) KaOo£[^yf|oi ,̂ прош6 |)(гг£ЛС ою удк; oi)Uiii|itKTi]C ARD просто йкротои 
111хром1в£Т1)р1 . Mr)vnp0 (i)6£tiETK<fi0 v6 v t ( 0 i)Ut)i|irKn£pavTDudKp0 iiT0 u р1Крокаб£П^ра. 
Avoi(t£TKOiai^£(Tr|(:ou0K£ui)<an6oDpot|( Alligator’*, xpoT(i)via( то оОр^ютгк ARD от1| 6^ог| TOU 
KOI anooDpovKK citoXd tov |iixpoKa6a i]pa . ̂ o i  6a апокоХифбойу oi <ntiv6v£( o6XXr)4iiic  
Глб аш «оксл 1Х1̂  KoBofii^iion, npo(i>6 r̂ (FT£ airoXd ц  ojok£ui^ ondouporit Aingator"* ii^oa ото oyy£lo

6T(M) 01 iKpE(T(JV0Hiy6V(iW n£pdOOUVTO £yyCCJ(6DM)<T0U (^vou a v r iK £ l|J ^
KpoTbivToc OKiviiTo TO oDppo TiK ARD, npoudiVrTC onoXd Tcv [ихрокобга^я ndvu o n  оирцо dimi о
oinivooK]$i<£eliar|C6 Toib(poToupiKpoKa6ni^pan£pdo£iTii[h!ionTwoiay6vuvoiiMiii|itK. 
Aicrnipi^£TT|VTl<n] aTK;oiovdv£caO)iXr|i{iq{ (koi £{axoXouei)or£va кротбпто №*oo(^],Tpap(i)vra( 
олоМ TrjV £уубС(шб)>п^11 TiK ARD. Mr|VTpapi^^CT£ ор ш й  Suvord (ixrrcoi ouiydwE( va шкнюрвобу 
тй(1ои< EVTdCTOU |11кр(Ж1впг)ра, oM it^  ARD Bo o n ^ 0 £ p (& « i то (fm aviiK£l|i£vo. Dtov оиШ 0п£ 
TO avnKd[uvo, fo r  )1лор£1т£ va трор1̂ (£Т£ £Vt6 (  TOU tuxpoxadnrjpo oXdxliiipri t iiv  ARD.
АлооОр£Т£ onoXd tov |»кроха6ст1̂ ра xa(Tauid](pow] [ if  tt|V ARD. 13nv to (fm avnK£i^£uo 6ev clvai 
xa)id opsTd OTnv QKiivooKdnnon, id t£  t\ cma)ii) £v)(UOQ охюурафиюб р&ш ton oSnyoO xaBnrjpo louc 
РапО<\<'£1 VO KOTooTd oKnvooxifpd to a ^ f lo  xai va ffli3 E|)ai(ion£Tn odMi)4ir|Tou a v iiK £ i|i^u  
andtrivARO.
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foky CS
Afavodkpouziti

V y ta h o v a d za n ze n i'A llig a to r '^

тгокнШ
Federiln[zil(0[tyvUSAomc2ujlprodej,distiIbuciapou2ttfTohotopf{strojEpouaiul^kafenebo nal^kafjkj 
pfedpis.

Totou№en(stnrpou2fvatpouze14lHf$d&k!adrr^mlznalimmlvaboniangiogfafiea/nebovoblasti 
perkutinnfdi neurmntefvenl
TotDzaNzenlsmfpouIfvatpouze Iftarivyikolenrvperkutinnldi, intravaskuMchtechnllcjchapostupech 
vezdravotnick^h zaKzentdi s odpovldajtdm sklaskopick^m vybaventm.

OBSAH
SoupravaMstivaj{d2 jeenohovytahovaclhozaPfzenfAlligatof*'(ARD),Jednohozavadii:eajcdn^ruko|etl
zarlzenl.

O b rd z e k i

1.

I]4— 2. 

3 < ~ i .

CD O :
1. Ochopn̂ êM
2. Vytahovaclzaflzenl Alligator™

3. 2avad$e

4. RukojefzaFfzenl

NAV0DKP0U2lTf
I .  Pomod 5tandardn№ Intcrven&ikh postupQ hrot m ik ra lca t^  umistlte proxim iini vdiledem 

к tSIesu, kteri chcete vytihnout.
I  Vhodnou velkost vytahovadho za№en( Alligator™ vyberte podle ргйтёги ovy. ОЬеспё plati, 2e

deklarovani^prilffllrvytahovadhozaKzenf Alligator"* by sem ^lb ililtp riim iru  (ivy, vekteresebude 
pouilvat.

3. ZavadU a rukojefza^enf zajlstlts a zaFbenf ARO opatrni vytahujte z oba lovjho pouzdra, dokud 
i3diopn< fellsti nebudou uvnltfzavadlfe. Ruko]ef uflzenfse nyn( m02e vyjmout a zllkvidovat

4. Hrot zavad^e umf$tSte do hlavkespojky lu ti mikiok2 t jtru  a vytahovacfzaNzenf Alligator'' (^atm§ 
zasullte do mikrokat^tai. Pfed zavidSnlm vytaluvacfhozaHzenr Alllgatot" se pl^sv$dfte,2e hrot 
Z3vad№ Je pevn^ a hiuboko uchycen v Maviclrnlkrokat^tru.

5. PozavedenlmnPfzen(ARDdomlkrDkat^ru,2avadj;vyjm ltevytaferfm pl'esdriL
6 . ВёЬегг pou2 lvin(zaftoifARDsedoporu?uj>prt>vidltkontinujlnrprom]h/^nrheparinizov3njm 

fyztologldc^ roztokem.
7. Pod sktaskoplckQu kontrokiu posouvejte dchopn^ {ellstiza^ertf ARO к iirotu mlkrokat^tra Odupn^ 

CeRftl neposouvejte za hrot mikrokatftru.
8 . Cellstivytahovaclhoza№enrAlllgator~otcvfetepodrlenrmdrituzal'(zenrARDaopatmym 

vytahovjnrm mlkrokat^tru. Dojde kvysunutfOchopnych {elistf.
9. VytahovacI zaJIzenf Alligator*' opatrnS pod sklaskoplckou kmtrolou usw ve jtc  doc^vy, a2 se hroty 

{«nsti dostanou za proxfm^lnf okraj clzrho tflesa.
10. Orit zalYzenl ARD podrzte, mlkrokatftropatmi zavtdle pF« d rit, a i rentgenkontrastnfznaCka ns 

hrotu mlkrokat^tni projde ziUadnou dchopn^h
I I . Na ikhopn^ch M ls te d iud rii^e  парМ(га n^l^ho » ’̂ n (c lz ih o t2 le}]]einn]?m tahemza proidrr^iinf 

koneczaffzenf AfiD. РП tahu rte p o u if^e  velkou sllu, aby se & lls tlz ttla  nezatihly do mikiokat^tnj 
nebo aby zaKzeni A№ nepustllo dzft^leKi. ZaifzenlARD ndze do mlkrokatёtru zcelazat^hnovt, pokud 
d(^k)kuchopenltile5a.

1 2 . U ikrokat^r a zarfzenf ARO opatrni $ou&snl zatihnite. Pokud nenfclzftileso pomocf sidaskopie 
dobfe vM it, opatmou b jek tf kontrastnf 1й 1ф pfes vodld kat^tr, kte ri zptlsobi zminu prCsvltnosti сёуу, 
se m Qiete pfe»ldi!lt, h  zafbenf ARO uchopilo dzi t^lesa

POPIS
Vytahovadzaffzenf A lliga to r (ARO) sestivi z ikh o p r^ li {ellstf, kter^ jsou рЛреупёпу ke hrotu pruin^ho 
dritu-TotozaflzenfsepouMvkomblnadskomerfnidostuptijlro kat^remJFsrninlm jlnlmvnltfnrm 
prdmirem 0,021 palcO (0^3 irim]. Ochopn^ {'ellstU distjin f koneczaltenl AROJsou vynibeny z 
rentgenkontrastrtfslltlny kter^ umoUujeHzualizad pomocf sklaskople.

INDIKACEPROPOU2lTf
Totozanzenljeutfettopropou2lt(vper№m(vaskieatufefieboneijtovasiajlatu№proodstraninrdz[hot§lesa.

KONTRAINDIKACE
Toto zaffzenl neni u r^no pro:

• odstraninfctzfditileszadiyceni^hiostoudtkinf
• odstraninrimplantovan^h stimulaiiriidi elektrod

POTENClALNfKOMPLIKACE
Med potendiblkompllkace mltno ]1лё раШ;

Perferace nebodlsekce c^vy
TrDmboembolte
Sllnj krvicenf

Vazospasmus
Neurdogkkjdefkity, v fe tn i trrazkov^di p№od a smrti

VAROVnNI

M zen fm  ARDse bihem pou2fv in(nesinlotj^etPnotj&nln№ enrARD,2vli{tivpfrpa<}ikdyJe 
zasinuto uvnltf mlkrokatitru, m02e dojft kezhroucenf a zarootinfjeho M opn jld ) ̂ eiistf.

Pn posurrovini otevfen^ho (nezasunuteho) z a f ^ I  AM) pFes bifurkad civy ov^fte, 2e ̂ d in y  
b iis tl ju u  vestejn^ c №  pPed zavfenh ?elbtf s mlkrokat^treni.

ZaFfzenI ARD nepot^lvejte Jako d r it  pro рНЛир. Pro pfbtijp pouiijte vodld d r jt  a mlkrokat^ir
a p o ti vb llzb s^ dziho tilesa zaHzenlARO vysuAte.

Toto zaPlzeni se dodivd STERILNl a к jednorizov^mu pouillf. Netepasu]teani neiesterlllzujte. 
RepasovinI a resterillzace zvyiuji rizlko Infekce padenta a zhotienlliinktezaffzenl.
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ЛЛадуаг HU
Hasznalati utasi'tdsok

Ат даШ ^"^ e ltdvoh 'tdeszkoz

FIGYELEM
AzAmerlkaiEgyesilltAllamoks6vetŝ g1t6iv̂ î a2eu:k6zirusltijitbrge1maẑ sitbhasznjl<t(itcsak 
orvosok szim ira vagy orvosl rendelv^nyre tesz lk lehe iM
Ezt u  eszk^ki£ir61ag olyin orvosok hasznilha4 ik,aklkm tlyreh3td szak^rtekmmel tendelkenek az 
anglogrjfia fe/vagy a peitcut^n neurolnterwnci6s elj^risok teiin .
Ezt az eszk&t kizir6 iag a perkutin tntiavaszkuUrls technikikban is elj^risokbanjirtas orvosok 
hasznilhatjik, megfeiel6  fh io ra s^p ils  berendn^ssel ellitotttg^szs^gDgyl in tte n^ekb en .

TARTALOM
EgyAlligator'*'eltivolft6eszk& (Alligator"Retrieval Device-ARD),egybevezet6 fcegyeJzk6zfogantyd, 
melyek egy szerel^ket alkotnak.

U bra

1.

3<— I

C D 0 = i 4--4 .

1. Fog6karmak

2 . Alligator"‘ eltivDlft6eszk6z

3. Bevezetd

4. EszkSzfogantyi)

leIrAs
Az Alligator"'eltdvolft6« 2k9z (ARD) egy ha^ikony dr6 t  aiicsira oatlakoztatott fog6kannokb6 l 1̂16 eszkSz. 
Ezaz eszkezkereskedelmi fofgalomban kaphat6< legalibb 0,021 Inch [0,5 mm) bels6  itm£r6|l},3F-«s 
mlkrokat^terekkel tSrtdnd huznilatra k to il lL  A fogdkarmok H ai ARD dfsztSlls v^ge sugjrfog6  otvKzelbfl 
k^uOlt, mely elilsegltl a fluoroszkdpijs megjelenftist

felhasznAUsiterOlet
Ez az eszkSz az tdegen testek perlferih ё$ idegrendszert e r^b 6 l to rtin 6  e ltivo lltiu ra  uolgal.

ELLENJAVAILATOK
Ez az eszkSz nem hasznilhatd;

• szevetszaponilattalkfirbevettklegentestekeltivoKtisira 
> beDltetett pacemaker-etekti6d ik  eFtivolItisira

lehetsEgessz6v6dmEnyek
A iefietsiges sz6v6dminyek tSbbek kSzStt, de nem klzir6 !agosan a k&vetkez6 k lehetnek: 

frperMd6vagy4rd1sszekcl6 • {fspazmus
Thromboemb6 lla • Neurol6glaikijosodjsok,astroke-otesahalikizlsti5 b e le ^ e

• yinH

FI6YEIMEZTETESEK

Haszr^l9tk 6zbBn kerOlJe az ARD fo igatis^t Ha forgatja az ARD-t, kOISniisen amikora 
mSirokat^teffaen van, megcsavarodhatnak is osizegabalyodhatnak az ARDfog6karmal,

Amlkor nyltott (hiivelybfl kitolt) ARD-t tol i t  egy irelSgazInn, gy626dJ6 n megr6 la, hogy az Biszes 
karom ugyan abban az ̂ rben helyezkedik el, m id fitt 6sszeGUkni a karmokat a mlkrokatiterrel.

Na hauniija  az ARD-t hcazi^rfef drdtk^nt, Ehelyett hagyotninyos vezetddr6tta l ismlkrdcat^errel 
Juson el a tertlletiiei^ ma|d az Idegen testhez k to l  toija Ы a az ARD-t a hOvejy<b6 l.

Ez az eszkdz STERIL kiszacl^l}, is kizinSlag egyszeil felhasznSlisra szolg^l. djrafelhaszn^l^sra 
е1бкё$г№п1 is i^jrasterllizilnl tllcst AzdjrafeihaszniMsra vald elSkfszrt^s az OJrasterlllziUs 
nSvell a beteg fert6z^s4nek is azeszk62 m(H(6d6k^e ss^e  veszilyeztet^^nek kockizat^L

hasznAlati ОТМиТАТб
1. Standard Intervendds technics alkalmazisival pozldoniija a mBcrokatitercsdcsitazeltivDlftandd 

idegen testt^l proximo Its heiyzetbe.

2. Az ̂ r i t m ^ t  alapul vive vilassza kl a megfelelo Alligator"* eltivolltdeszkdzt Atalanoss^gban 
v^veaz Aingator* ettivolMeszkSz dm k^ in  feltiintetEtt dtm^rftiek megk6zeHt6 leg egyeznie kell 
annak агёгпекаг^1[п<гб]^УЕ1, amelyben alkalmazni szeretni

3. RSgzftse a bevezetfit is az enkfizfogarrtydt, majd 6vatosan hdzza klfel^ az ARD-t a comagol6cs3)6l, 
amfg a fogdkarmok a bevezet6be nem кегШпек. Az eszkSzfogantyut nw ft m ir  el lehet tivolltani ds kl 
lehetdoiml.

4. Helyezze a bevezet6  cslicsit a mlkrokatdter luerelosztojiba, majd 6vatosan toIJa el6 reaz AlHgalor** 
elt^vollt6eszk6zt a mikiokat^teibe. Mlel6 t t  elSretolnl az АтдаЮг" eltivollt6eszfcSzt, Ogyeljen arra, 
hogy szorosan tartsa a bevezetS u ik s  т ё 1убл benne legyen a m1kR>katёter eloszt6jiban.

5. Miut^n behelyezte az ARO-t a mlkrokat^terbe, a dr^ton у|$$га1е1ё hdzva tivolltsa el a bevezetCt.
6 . AzAfU) hasznjlatakSzbenl)epai1niz^lts6 oldattalt6r t jn 6 fiilyamatos6bl№salkalmazls3 javasolL

7. fluoroszkdpiis Irinyftis  mellett tol)a el6 re az ARD fogdkarmalt a mikrokat^ter oucsihoz. Ne toija 
a fogdkarmokat a mlkrokat^ter csiksin tillra.

8 . Nylssa szd az ASigator** eMvolftdeszkSz karmalt dgy, hogy egy helyboi t a r ^  az ARD dr6Qit, is 
dvatosan vlsaafd^ hdzza a mikrDkat^tert Ennek hatis^ia a Iog6kannokklj6 nneka h(lv«!yukb6L

9. FluoTO5zk6p iis  Irlnyftis  mellett 6vatoisan toIJa elfire az AIRgator* elt^volftdeszkozt az ̂ n ,  amlg 
a karmokcsiicsal ti^l лет haladnakaz idegen test protim ilis szflln.

10. Az MS d rd tjit egy helybo) tartva dvatesan toija еИгЕ a mIkrDkatitert a dr6 t  mentin, amlg 
amlkrakatdtercsiioiinillevSsug^rfogdJeMstdnem haladafogiikarmokalapjin.

11 . Az ARD pnndmjils vdg^ek 6vatos m egh i^a vs l tartsa fent a fogikarmok feszQIdsdt (is  6 rlzze 
meg a fbgist az Idegen testen). Ne hAzza meg dyan егб$ег), hogy a karmokteljesen behOzidjartak 
a mikrokat^terbe. mert akkor az ARD elengedi az Idegen testet. Az idegen test megragad^sa u tin  
az ARD-t nem lehet teljes mert4kb«i visszahilzni a mlkrokat^rbe.

12. OvatDsan, egyszerre hdzza vissza a mlkrokat^tert^ az ARD-t. Ka azkfegen test nem ISthat6  j6 l 
f)uoro5zk6 p ljv j|,  akkor dvatosan kontrautanyagotfecskendezhet be a vezet6katiteren keresztlit hogy 
sugirfog6 bb i tegye az eret Ez segfthet annak megft^Ks Aen , hogy az ARD megragadta-e az idegen 
testet.
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Русский RU
Инструкция по применению

У ст ройст во  д л я  и з в л е ч е н и я  Ат даТог"^

ВНИМАНИЕ!
Федеральное 33 конодгтельаво США р1зрешает продажу, рэспространенне и использо&гние этого 
упройава голько врачам или ло их пред№4санив.

К работе с этим уо|)ойпвом допускаются только врачи с глубоким знанием ангиографическмх и/илн 
чрескожных нейроинтервенционных методик.
К работе с зткм устройством допускаются только врачи с глубоким знанием чрескожных 
внутрисосудистьк методик в медицинских учреждению, где имеется флвороскопнческое 
оборудование.

СОДЕРЖАНИЕ
Одно устройство для извлечения Alligator" (ARD), один иитродьюсерн одна рукоятка устройава, 
в сборке.

PtiqrHOKi
-1.

РУКОВОДСТВО п о  ПРИМЕНЕНИЮ
1.

•2.

с т

3.

1. Бранши

2. ynpoftcTBOAnflHSBfleveHnflAHlgatot*"
3. Интродьюсер

4. Рукоятка устройства

ОПИСАНИЕ
Устройаво для извлечения Alttgator** (ARO) снабжено браншами для захвата, прикрепленными к 
концу гибкой проволша. Устройство предназначено для использования в сочетании с доступными 
в продаже мнкрокат<перами 3F (минимальным внутренним диаметром 0,021 дюйма (0^3 мм}, 
Бранш  и диаальный конец устройства ARO изготс«лены из рентгенонепрозрзчного сплава, что 
облегчает флюороскопичесхую визуализацию.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Эта устройство предназначено для извлечения ииородныхтел из периферического и 
нейрофсудистого русла,

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
^  устройство не предназначено для:

• Удапо1няинородныхтел,вросшихвткани
• Удаления имплантированных искусственных водителей ритма

ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ
Возможные осложнения помимо прочего включаиг

Перфораций или расслоение юсуда • Вазоспазм
Тромбоэмболия • Неврологические расаройава, в том числе
Кровоизлияние инсульт н смерть

[ | Р Е Д 0С 1Ь Р Е Ж Ь Н 1'1Я

И з б е г и  ц)ащения устройства ARD в процессе его применения. Вращение ARO, в особ«(ноаи 
ш ш  оно нащится в оболочке микрокатетера, может гфивести к  перекручиванию и 
заклиниванию браиикйАРО.

При продвижении огкрьпого (без оболочки] уаро1ктва ARO через бифуркацию сосуда 
у ^ т е с ь ,  что все бракши находятся в том же сосуде, прежде чем замкнуть их микрокатетером.

Не используйте ARD в качестве прюодника. Вместо этого осущепвите доступ с помощью 
обычного проволочного проводника и микрокатетера, после чего раскройте ARD вблизи 
инородного тела.

Данное устройство поставляется ВСТЕРИЛЬМОМ ВИДЕ и предназначено только для 
однократкого лрименения.3алрещается повторная стерилизация или повторное 
использование. Повторналобработка и аерилизация могут повысить риск инфицирсвания 
пациента и нарушения работы устройства.

2.

3.

С помощью пандаргной интервенционной методики лоэицишируйте кончик мифокатетера 
проксимально от объекта, который необходимо извлечь.

Выберите уаройстао для извлечения Alligator”  соответствующего р а з м ^ ,  р у к о в о д и т ь  
диаметрама)суда.В целом, номинальный диамеф устройства Alligator**должен 
соответавовать диаметру целевого сосуда.

Закрепите интродьюсер и рукоятку устройства и осторожно извлеките устройаво ARD из 
упаковочной трубки, пока захватывающие бранши не окажутся внутри интродьюсера. Рукоятку 
устройства теперь можно сняп> и утилизировать.

Подсоедимое конец интродьюсера к пквровск»^ разъему микрокатет^ и осторсвкно 
про^нньтеуаройаво ддя извлечения AHIgator" в ми1факатетер. Преще чем лродви1Тгь 
у с ^ с т в о  MUgatoi", убедитесь, что кончик интродьюсера прочно и п)убоко а д и г в разъеме 
микрокатетера.

После того, как ARD будет вставлен в микрокатетер, извлеките интродьюсер, потянув его вдоль 
направителя.

В процеае применения ARO рекомендуется поаоянное промывание гепаринизированным 
физиологическим раствором.

Под флюоросколическим контролем продвиньте браниш ARO к концу микрокатетера.
Не продвигаете бракши ARD за пределы кончика микрокатетера.
Раскройте бранши устр(Я1ава для извлечения AHIgator'*, удерживая направитель ARD на 
месте и ocropomto вытягивая микрокатетер. При зтом бранши устройства выйдут за пределы 
оболочки.

Подфлюороскопическим кон1ролем осторожно продвиньте уаройаво для извлечения 
АтдаЮг** по сосуду, пока кончики браншей не минуют проксимальный край инородного тела, 
подлежащего извлечению.

10. Удерживая проволочный направитель А№ неподвкжно, осторожно продвиньте микрокатетер 
по направителю, лока ректгенонелрозрачный маркер из конце микро«шетера не минует 
основание браншей ARO.

11 . Поддерживайте нагяжение на браншах (что способавуетудержанию инородного тела] лутем 
легкого подтягивания проксимального конца ARD. Не тяните сильно, поскольку это может 
привести кполному 8тягнват«ю браншей вмикро-итетер или высвобождениюинородноготела 
из усп>ойства ARO. Если устройство ARD удер1Ю<вает инородное тело, уаройаво невозможно 
полностью втянуть статно в  микрокатетер.

12. Оаорожно извлеките одновременно ми|ф№атетер и уарс^сгво ARJX Если инородное 
тело плохо визуализируется флюороскопически, инъекция небольшого количества 
контрааирующего вещества через направляющий катетер может повысить непрозрачность 
сосуда и помочь убедиться в том, что инородное тело захвачено устройавом ARD.

5,

6.

7.

9.
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PLPofski

Instrukcja stosowania 

U rzqdzen ie  d o  u s u w a n ia  A llig a to r

PRZESTROGA
PravroMeralne 5tan6wZ)ednoczonych Kzwala ла sprzedaz, d y s ^ u ^ ;  I ujyde urz^dzenia tylko przez 
lekana lub u  jegozlpcenie.
To un^dienlc mo2e by^ uzywane wytqanie przu lekarzy dokiadnle znaj^ych ptocedury angiografii l/lub 
przezskdmych interwencjl nerwowo-naczyniowych.
Ptryrz^du mog; uiywad w y i ^ l e  Id u n e  przEszkolenI w  wykonywanki przezsktirnych proceduri tedinik 
^cddnaaynlowydi wplscdwtach nedyanych posiadal^cych odpowtednie urz^dzenia fiuoroskopow&

ZAWARTO$̂
iedno unqdzenie do usuwania Alligator'"' (ARD),}eden prowsdnlk orazjeden u(hwyt urz^dzenla рЫ4 аопе 
wzesp6 ).

Rysuneki

1.

CDO=!^<—

1. Sza?kldwvytne

2. Urzqdzenie do usuwania MBgatof”

3, №nvadnlk

4. Uchwyt urz^dzenla

OPIS
Urz^dzen le do usuwania Alligator'* (ARD) sktada s if ze szcz;k chwytnych przymocowanydi do koi^c6wkl 
elastyanego drutu. Urzqdzenie Jest przeznaczone ̂  stosowania Ц ш к  z dost;pnym na гулки 
mlkrocewnlklem 3F о minlmalne] irednlcy wewnftrznej 0,021 a la  (0,53 mm}. S z a ^  chwytne dystalnej 
koiic6w1d ARDsq wykonaneze stopu wldoanego w  prsmienlach Rentgena ulatwlaj^cego wlzuaiizacj; pod 
kontral^fluoroskopll.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Urz^zenie sluty do usuwania dal obcych z naay li obwodowych I uidadu n&wowego.

PRZECIWWSKAZANIA
Urz^zenle to nie jest pizeniaaone do:

• Usuwania ciaf obcycti uwifzionydtz powodu rozrostu tkanU
• Usuwania wzaepk)nychprzewod6wrozrusznlkowych

MD2LIWEP0WIKtANIA
Do motllwych powiklaA nalei^m.ln.:

Peif«a<ja lid) rozwarstwlenie naaynia
Czopyzatorowe
Krwotok

OSIRZEZE^JIA

^ r a e  naayit
Deficytyneurologiane,wtyrnudat Izgon

Unika^obracanla urz^dzenla ARO podoas uiywanla. Obiacanie AOR, zvs4aszoa umieszczonego 
wewn^trz mikrocewftlka, nw ie spowodowadskr^le I zapl^tanle SBZ{k chwybiych.

I^odaas przesuwania otwartego urz^dzenla ARO (bezostoy) przez rozwldlenie naoynla nalely 
przed zamknl^lem s z o ^  za pomoqmikrocewnika upewnldsi;, wszystkle znajdu]^ s if w  tym 
samym naaynlu.

Hie idywa^ urz^dzenla ARD ]ako drutu dost;powega Naldy utyd normalnego prowadnlka 1 
mikrocewnlka, a urz^zenie ARD wysun^d z oslony dopiero, gdy znajdzie sl{ w  p(±№u data obcega

NlnlejszeurzidzenlejestdostaroanewstanleSTERVLNYMiJestprzeznacnnedojednorazowtgo 
uiytku. Nie przygotowywa^ do ponownegouiyda I nlesterylizowadponownle. Przygotowanie do 
ponownego utyda I ponowna sterytiza^ zwlfksza]^ tyzyko infekijl u paijenta I ni^awkllowego 
dzlalanlaurz^dzenla.

INSTRUKCJA U2YTK0WANIA
I .  Za pomocf standaniowej pncedury Interwencyjne] umiejcit ko ii^w k; mikroownlka w  pobltiu 

obiektu, kt6 iy  pizeznaaonyjest do usunifda,

1 Dobra^ urzqdzenie do tisuwania AlligatDi”  о roztnlarze dostosowanym do ̂ rednicy naaynia. 
Zasadnlao ̂ n l a  urzitdzenia do usuwania Alligator" podana na Jegoetykiede powlnna byf 
zbiiiona do &ednlcy naaynia, w  ktdrym zostanie uiyte urzqdzenie.

3. Zablokowa(! prowadniki udiwyt urqdzenla, a n a s t^ ie  ostro&tie wysunqd u r z ^ n le  ARD
z opakowania do momentu, a i szo f ki kiskowe 2na)d4  sIf wewn^trz prowadnika. Teraz mozna usun^d 
i  wyrzucif udiwyt urz^dzenla.

4. Umiekld koi^cdwkf prawadnika w  nasadce typu Luer mikrocewnika 1 dellkatnie wsun^j urzqdzenie 
do usuwania Alligator'* do mikrocewnika. Przed wsuni^iem uizqdzenia do usuwania Alligator'*, 
upewnl(s l|,ie  koiV^iwka prowadnlka Jest g lfbo is I mocno umieszaona wnasadce mikrocewnika.

5. Po wsuni^lu uizqdsnia ARD do mikrocewnika usunqd prowadnik, przed^ajqc go z powrotem 
naddrutem.

6. Zaleca s i; prowadzenie statego przepluklwania roztworem heparynlzowanejsollfizjoktgkznej podoas 
stosowania urz;dzenia ARD.

7. Pod kontrol|11uoroskopow^ wsun^; sza$ki kJskowe ARD do koAcijwkl mikrocewnika. Nie wotno 
wysuwad sza^k icbloiwych poza kortohvk; cewnlka.

8 . Przytrzymujqc drut urzqdzenia do usuwania Alligator* i  dellkatnie wysuwaj^c mikrocewnik, otworzy^ 
Jego szcz^kl. To spowoduje wysunlfde sza;k kiskowych z oslony.

9. Pod kontrolqflucmiskopowq dellkatnie unuwa< urzqdzenie do usuwania Alligator" do naczynia, 
aikortcdwki szcz^ minqproksymalny kranlec data obrega

10. linleiuchornif drut urzqdzenla ARD I ddlkatnie WHiwad mlkroownlk nad drutem do momentu, 
a iznaanik iadk)cieniujqcy na kohc6wce mikrocewnika mlnie podstaw; szafkidskowych.

I I .  Dellkatnie podqgajqc proksymalny koniec urzqdzenia ARD, utrzymywad napi^cie szofk kiskowydi 
(I przytrzymywad dalo obce). Nie dqgnqd zbyt пюспа, aby szofU w  caloici wsuntly sIf do 
mikrocewnika, gdyzspowoduje to  wypadnlfde dala obcega Po cbwycenlu dalaobcego urzqdzenia 
ARD nie motna wsunqd w  ca l^d  do mikrocewnika.

12. Dellkatnie wycofad jednoc7 esnie mikrocewnik I m qdzetie ARO. Je^i ciala obcego nie widad na 
fluoroskopll,wdwczas dellkatnepodanle^rodka kontrastowego pnez cewnik prowadzqcy moie 
ulatwldwyodr^bnlenle naaynia i ustalenie, czy urzqdzenie ARD chwydki cialoobce.
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Шгк̂ е TR
KullanmaTalimatlari

Alligator^'*  ̂ ik a rm a  Cihazi

DiKKAT
Federal yasalar (ABD) gere^i bu cthazyalmzca hektm tarafindan wya hekim slpar^l Uzerine яЬ1аЫ)1г, 
da jitilab lltr ve kullamlabllif.
Budhazyalnizca aniiyografl ve/veya perklitan norogirijimsel pnuedQrler hakkinda bilgiji olan hekimler 
tara^ndan kullanilmalKfir.
Bu dhazyalnizca uygun flaroskoplk dhazlara sahip tibbl teslsletde perkOtan, intravaskOltr teknikler ve 
prosedUrler konusunda e$it№n aimt; hekimler tarafindan kullanilmalidr.

l̂ lNDEKlLER
TenlbathaltnderblrAlllgator^ikarma Clhazi (ARD),bIrimroduserveb!rdhazkolu,

$ekil1

□ B : Ч----4.

1. Kavrama Dijferi

2. Alligator'*'Cikarma Clhazi

3. Introdum

4. CihazKolu

TANIM
Alligator"'(ikanna clhazi (AFU)) « r d (  bir tetin ixuna takilmij kavrama dijlertne sahlpolan bir (ikanadir.
Bu dhaz piyasada satilan 0,021 in f (0,53 mm) minimum l((apa sahlp3F mIkrokTteteile birllkte yianilacak 
jekllde nsartanmi^tir. ARD'nin kavrama di;1eri ve distal inj,fk)roskopikgMnt{ilemeye yardimo olan radyo 
сфак ala;imdan [iretllml^lr.

KUUANIM ENDtKASYONLARI
Bu dhazm perlferlk ve n&«vaskClatUnie yabana dsimlerln (ikarilmasmda kullanilmasi ama^janmaktadir.

KONTRENDlKASYOKUR
Bu dhaz junlar Ifln arna^nmamijtir;

• Doku bt}yflmesiylesiki|an yabanci dsimlerln (ikanlmasi
• implante edilml; pll dertvasyonlarmin gkanlmasi

OLASi KOMPLlKASYONLAR
Olas kompllkasyonlar a^^idakilerl i;ermd(le ЫгШе bunlaria smirli de^lldln

Damarperforasyonu veya dbeksiyonu
Tromboemboli
Kanamt

Vazospazrn
№n)lo|ikdefi$ltler (inme ve б1й т  dahll)

KULLANlMTALlMATLARI
1 . Standart gkijlmsd 1е1ш№ег1 kullanarak mlkrokateterin ucunu (ikanlacak<lsme yakin bir yerde 

konumlandmn,
I  Damar (a{»ni «as atarak uygun Alligator" gkarma cibsa boyutunu se(ln. Genellikle, A lftgator

(ikarma dhazinm etikette beiktflen (apv l(Inde kullaniaca^i damarm (apina yakin dmalidir,

3. Introduserve dhaz kolunusabltleyin ve kavramadijial inttoduserin i ^ e  geiene kadar ARDVi ambaiaj 
tUpOnden nazik(e d i^ n  ;ekln. Giiazkolu artikgkanitp atilabilir.

4. introduserin ucunu mikrokateterin luer birlejme yerlneyerle$tk1n ve Alligator’ gkarma clhazmi 
nazlk^ mlknokateterln l^nedo§ru iierletln. Alligator* gkarma dhazini iterletmedo)6 nce, 
Introduserin unmun mikrokateterin birlejme yetinin l^lnesikica ve deiln blr;ek1lde girdl^inden emtn 
olun.

10.

11.

12.

ARO mlkrokateter l(ineyerle^kiidlkten sonra iotroduserl tel Uzerindengeri (ekeiekf&arm.
ARD'nIn kullammi sirasmda surekll heparlnize salinieyikanmasi tavslye edi№.
Flontskopik yonlendlrmekuilanarak ARD kavrama dijleriiti mikrokateterin ucuna dojru ilertetin. 
Kavrama d i;l« in i mikrdcateterucunun 5teslne llerletmeyin.
ARD telinl yerlnde tutup, mOcrokateterl nadkfe geri ̂ kerek ARIgator** gkarma d iш ln ln  di;lerini agn. 
Bu Ijlem kavrama dljlerinl kiiiftan (ikaracalair.

Floroskoplk yoniendlrme kullanarak, Alligator™ ф п л а  dhazim, dijlerin и ф п  yabanci cismin 
prokslmal kenanm geiene kadar, damar i^nde nazlk^ lleietbi.
ARD telinl sabit tutarak. mikrokateterin ucundaki radyoopak Ig ie t  kavrama dl̂ lertnin ba^ladi^i yerl 
ge^ere kadat; mlleokateterl nazlk^e td  Uzerlnde Iierletln.
ARD’nin proksimal uoinu nazlk^e (ekerek kavrama dljlerl lizerindeki gerglnligi koni)un (ve yabanci 
dslm tutujunu devam ettHn). Di}i»tamamen mlkrokateteri^elslne girecek kadar {kidetli (ekmeyln, 
aksi takdirde ARD yabana dsmi birakacaktir. Qstm kavranirken ARD mlkrokateterlfefislne tamamen 
^ekilemez.
Mlkrokatettfve ARDVi ayni anda, nazlk^e geri ( ^ n .  Yabana dsim floroskopkie 1)4 birjekllde 
gSrUntdlenemiyoiM, kilaviiz ka te ts iceriskiden haflf^eblr iointrast madde enjdsiyonu damarm 
opakia^asina ve ARD'nIn yabana cbml kavradi^inin do^niianmasina yardinn olablilr.

UYARllAR

KullanimsirasindaARDV1d(ind(innektenka(inm.ARD'ninSzelllklemltuDkateteri;erisindeyken 
dOndDrillmesI, ARD kavrama dijlerlnlnbOkQlmeslnevedola^asinanedeiolabllir.

A(ik (kilifsiz) ARD'yl damar bifmicasyomi boyunca ilerletirfcen, mlkrolateter He di;iet! kapatmadan 
бпсе tflm dljierin ayni damat l ^ d e  ddu^unu do^'ulayiR.

ARD'yl er^lm tell darakkullanmayin. Bunun yerine, normal kilavuztel ve mikrokateter ileeri^lml 
sa^layin ve ardindan MD'yi yabanci dsmeyakm bir yerde kilifindan (ikann.

Bu dhaz sadecetekkullanimt^nSTERlLolaraksa{|lanir.Tekrarl;lemdenge;lrnieyin veya tekrar 
sterilize etmeyln.TekrarljIemdenge^rme veya t^arsterlilzasym.hastaninenfeksiyon alma ve 
dhaz performansmin bozuima riskini arttirr.
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Aforsk NO
Bruksanvisning

A ll ig a to r ^  u t ta k s e n h e t

FORSIKTIG
IfelgeMerale lover iUSAkandetteublyrti bare selga,d]sttlbuetcsoglvukcs8v lege elkrette r 
henvlsning fra lege.

Dene utstyretskal bare bmkesavlegersofflhargod i^ennskaptil angiograMeivosedyrerogyelier 
periutane prosedyrerfoi nevrologlske Inngrep.
Detteulstyret ska! kun brukes av legermed oppisrlng i perkutane, intravaskulsere teknikkerog prosedyrei 
p3 medislnske lnstftus)oner med egnet gjennomlysnlngsutstyr.

INNHOLD
En Alligator** irttaksenhet (ARD), en Innftringsenhet og e tt enhelstiSndtak, som etsammenkoblet system.

Figur 1

1.

1 . Grfpekler

2 . Атдатог*”  uttaksenhet

3. Irnhrlngsenhet

4. EnhetshSndtak

BRUKSANVISNING
1. Plassef spissen av mlknikateteret prokslmalt io r legemet som skal tas ut, med bnik av standard 

Intervensjonsteknikk.
2. Veig passendesterrelse av AHIgator" uttaksenhet p3 grunntagav iardlameteren. Generelt b ir  

dlamtieren som s t ir  oppfvt merUngen til den aktuelle Alllgater™ uttaksenheten, vsre omtrent like 
storsom diameteren pi karethvordenskal brukes.

3. Fest Innferingsenheten og enhetshSndtaket og trekk uttaksenheten forsiktig ut av paknlngsraret til 
^peklerne er Inne I innMngsetheten. EnhetshSndtaket kan nS tas ut og avhendes.

4. Legg spbsen pS innfwhigsenheten Inn I kieilxblingsnavet og ferMllgator* uttaksenheten fbrslktig 
Inn imikrokateteret. Pass p i atspissen p i Innfsrlngsenheten holdes godt p i plass dypt int>e I 
kobltngsnavet p i  mlkrokateteretftr AIRgator'* uttaksenheten ^resfrem.

5. Та u t Innfningsenheten etterat uttaksenheten er sattinn I rnlkrokateteret, ved I trekkeden tllbake 
over valeren.

6 . Det snbe^les i  skyllekontlnuerllg med h^arlnlsert saltvann s i lenge uttaksenheten brukes.
7. ^peklem e p i uttaksenheten feres frem under gjennomlysnlng til splssen p i  mlkrokateteret. 

CripeMemesicai Ikke feres lengre frem enn tH splssen p i  mllrokatetetet
8 . Apne kieme p i Ailigatof"' uttaksenheten ved I  tiolde valeren for uttaksenheten p i plassog forsiktig 

trekke mlkrokateteret tilbake Demed vll grlpeklm e avdekkes.
9. Alltgaior’*  uttabenheten feres forslktig fremover I karet under gjennomlysnlng t il splssene p i klerne 

erforbi den prokslmale kanten p i fremmedlegemet.
10. Mens valeren p3 uttaksenheten holdes I ro, feres mlkrokateteret forslktlg frem over valeren t il den 

rsntgentette markeren ved s[Hssen p i mikrolatetetet passerersdckelen p i grlpekleme,
11. C^prettinld spennlngen p i  gripekleme (og hold fiemmedlegemetfortsatt fast) ve d i trekke forslktlg I 

den prokslmale endenpi uttaksenheten. Ikke trekk s i hardt at kleme trekkes helt inn I mlkrokateteret, 
da detvll fvreHI at unaksenheten slipper fremmedlegemet Uttaksenheten kan Ikke trekkes helt 
tllbake inn i mlkrokateteret n ir  fremmedlegemet er grepei fo tt i.

12. Trekk mlkrokateteret og uttaksenheten varsomt utsamtkiig. IMs fremmedlegemet ikke er hefttydellg 
p i  gjennomlysningen, kan det h j^ e S  gl en llten kontrastinjeksjon gjennom ledekateteretsllk at 
karet blir tydeligere og det kan Iwbeftes at uttaksenheten bar ta tt tak 1 fremmedlegemet

BESKRIVELSE
Alligator** u tt^ e n h e t (ARD) eren uttaker med gri)Al0 rsom erfestet tfl spissen aven btyelig valer. Oenne 
enheten er utformetfor 8 bnikes sammen med temmersielt tllgjengeiige mikrokatetre I sterrelsen 3 F 
med minimum ID (Indre diameter] p i 0,021 tommer (0,53 mm). Gripekleme og den dIstale endenpl 
uttaksenheten er laget av en rentgentett legering sfflc at de kan vlsualiseres ur>der gjennomlysnlng.

INDIKASJONER FOR BRUK
Dette utst)ret er beregnet p i I l)eme fremmedlegemer I perifer og nevroioglsk vaskulatur,

KONTRAINDIKASJONER
Denne enheten er Ikke beregnet til:

• FJeming av fremmedlegemer som er Innkapslei i vevsammenvekst
• FJemhig avlmplanterte panmakertednlnger

POTENSIEUEKOMPLIKASJONER
Mullge kompllcasjcneromfatter, men er ikke begrenset til felgende;

Perforering eller disseksjon av kar 
Tromboemboii 
Sledning

Vasospasme
Nevrologlske utfall, Inkludert slag og ded

AOVARSLtR

Unngl I  rotere uttaksenheten under bruk. Rotasjon av uttaksenhettn kan, speslelt n Ir  den er 
Innhylseti mlkrokateteret fi^o g M m m e n v lk le  gripekleme p l uttaksenheten.

N ir en uttaksenbet som er Ipen (kke Innhylset) feres over en karfbigrening, m l det pisesat alle 
kiwne fortsatt er I sammekargten ferkleme l i ^ s  t il med mlkrokateteret

Uttaksenheten skal ikke brukes som en tllgangsvaier. Istedet kan det oppr^ls tilgang med en vaniig 
ledevaier og et mlloxikaieter, og dererter kan uttaksenheten avhylses n «  fremmedlegemet

Denne anordnlngen levetesSTERIL kun til engangsbruk. Skal Ikke r^xisesseres eller resterllberes. 
Reprosesserlng og resteriliserlng eker rislkoen for paslentIn№)on og kompromlttert ytelse av 
anordnlngen.
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5/ovencina SK
Navod na pouzitie

S tahovacie  za r ia d e n ie  A lligator™

POZOR
РесЫ1пу (USA)zikon obmedzuje pmiaj,dlstribiiciu a pauifvanle tejto pamftdcy sr^ubie na lek^ra alebo 
na lek^rslcypredph.
T ilo pomAcka j« u i^ n j  vjiluCne p t  kkirov, ktorfdisponuji] adekv^tnymi vedamo$timl v oblastl 
anglografte a/alebo perkutinnych Intervenilnjkh z^krokov.
Tl)to pomAcku smii poutfvat'len lekirl vyikolenl v oblasH perkutinnydi vn№o2ilovjlth technik a postupov 
vzdravotn/ckych zarladeniad) s vhodni^mskiiskopkk^m vybavenfm.

OBSAH
iednostahavade zartadenie AII1gstor"'(AR[)],Jedno zavidzade zadadenie a jedna rukovifzartadenia 
akozoitsva.

Obiizok 1
1.

3 4-

4 — 3.

CDO:

1 . Cellistenaudiopenie

2. Sfahovade zartadenie Alllgatoi"

3. Zavidzackzariadenle

4. RukOTSfzartedHila

OPiS
Sfahovacie zariadenie Alligator"' (AftD| ]e pomdcka nastihovanies^elUst^ml na uchopenle upevnen]^! 
ku konoj oliyttniho drdtu. Zariadenie je w fe n j na poiiiltle komerfne dostupniini mikrokat^&om 3F 
$ minlmllnym vniitomym priemerom 0 ^  nvn (0,021 pa la ].^№ ste a dlst^tny konleczaiiadenia ARDsd 
vyroben4z r&itgenkontrastnej zllatiny umo{jiujtoJ sklaskopkkO vizuaiizidu.

in d ik Acie napou2itie
Tjto pomficka je urfenj na pouittle v  perlfdrnom cievnom systimea neurovaskulatdre na vyberanie 
cudzfdi telies.

kontraindikAcie
Tito ротбска nie je uFteni na:

• VytKranleoJdzfciipredrnetovuviaznutjUiprerasttkanlva
• Vyberanie impiantovari]^l) kiblov kardkutimulitora

mo2n£ komplikAcie
Potenddlne tom pllkide zahMaju okrem № ^ a j lusledujdce:

Perfor^clu alebo disekclu devy
Tit)mboemb6 liu
Krv^anle

^̂zospazmus
Neurologld^defidtvritane m ^ la a  Dmrtia

NAV0DNAP0U2rVANiE
]. PDinocouStandardnyctilntervenin^tedinlkumiestnltehratmlkroka№trab№kapredmetu,Hory 

m jbyt’ itiahnuty.
2. ^be rte  st^hovade zariadenie Alligator^s vtiodnou velkostbu lu  z^kladc priemeru cievy. Vyznatenj 

prlemersfahovadehozariadenia Alligator*'$a musl priNltne ztrodovat's priemerom devy, vktwej 
bude pouilty.

3. Uchopte pevne zav^dzacle zariadenie a rukovSt'zarladerda a jemne vyberte zariadenie ARD
I trublcov^ho otulu, a l k ^  « ^elkjstezasumi dovndtra zavidzaclehozailadenia. Rukoi^zariadenia 
sa V tomto momente mA2e demontovaf a zllkvldovat

4. Vlodehrctzavadzadehozaiiadenia do l1rdlaLueгnaп1ikгakatёtrla Jemne zasu№sfahovKle 
zariadenie A lligator' do mikr(Hut^tra. Pred zasunutlm s^hovadeho zariadenla APl9ator*‘ sa 
ubezpefte, f l hrotzav^dz^deliozarlsdenia dri^pevneajezasunutjl tilbokodo Firdla mlkrokat^ira.

5. Po vlc2enf zariadenla ARO do mikrokatetra vyberte zavidzade zariadenie vyUahnutlm oaspaf 
pozdGtdrdtu.

6 . Po&s pouilvania zarladenia ARD $a odponi^a nepretrilti preplachovanie heparlnlzovanjim 
fyziotogldcjm roztokom.

7. Pii navMzanf pomocou sidaskoplezasufite i!el\iste zarladenia ARD po brot mlkrokat^tra. NezasiSvajte 
{eliine dalefza hrot m lk ro k a t^ .

8 . Otvorte^enistest^hovadefio zarladenia Alligator" pridrianfm drdtu zarladenia ARDa jemnym 
vytiahnutfni т 1кгока1ё1га.Т]^т »  vysunu <е1\ ]л е г puzdra.

9. Jemnezasui^te sfahovade zariadenie Alligator* do devy s nav^dzanlm pomocou sklaskopie, a2 k^m 
konce terijsri nepresUhnu pnndmjfmi hranu cudziehc predmetu.

10. Drite (M t zariadenla ARD pevne uchopen^ a jernne poslvajte mlkrokat^ter po di6 te, a i 
riintgenkontrastnj ш а Ш  na hrote mlkrokat^tra prejde cezziklad/lu M $ t f .

11. Nechajte (!elbste napnut^ (pdiom budete driat’cudzle teleso) tak, !e  jemne potahnete proximjiny 
konie< zariadenla ARD. Ket^fiajte slino, aby sa {ebste nezasunult dpine do m ikrokat^a alebo iby 
zariadenie ARD neuvornilocudzle te le» . Zariadenie ARD nie je m oin i zauiniit'liplne naspSfdo 
mikiokatetra s udiopen]?m predmetom.

12. Jemr)evy^hujteni)krokat^terzircivensozariadenlmARO.Akniejeaidzietdesodobrevlzuallzovan< 
na skiaskopidcom obraze,jemnikontrastni Injekdaceznavidzadkat^ter maze pomdcf pit zakaienf 
devy a potvrdenitoha zariadenie ARD uchopllocudzl predmet.

VYSIRAHY

ZaHadenle ARD p t  pou{fvanfn«mlete o^ fa ti Pti oti&n(zatladenta ARD, najmS akje v puzdre 
mlkrokat^tra, mSie dAjsi'k skrOtenlu a uvlaznutlu CeUistfzariadenla ARD.

PrI posdvani otvorenetio zariadenla ARD (mimo puzdra) cezrozdvojend devu sa pred zatvorenlm 
{eHistf mikrokatjtrom uM te, Л a) vk tk y  Ceiljste v  jednej a tej iJtej cleve.

Zarladoile АШ) nepouflvajteako drftt na prlstup. Namlesto tcho ziskajte prbtup pomocou bein^ho 
vodiaceho drfttu a irrik ioka tto  a nasledneodpuzdrlte zariadenie ARD v blizkosti cudzleho telesa.

TitopomMcasadodiva S T E R I lM a je u r^  len iu  jedno pouiitle. Hespracovivajteopaiawane 
ani nesterillzujte opakovane. Opakovan^spraenranle a opakovani sterillzidazvy^jdfiziko Infekde 
padenta a naiuienej vykonnoitl piKiiddy.
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RORomana
Instrucfiunide utilizare 

D ispozitiv  d e  recu p era re  A llig a to r '

ATENJIE
Conform Icglslatiel fed»ale (SUA) vSnzarca, dhtribulrea ^  u t l l la ru  acestui dlspodttv sevorface doar de 
citre un medic » u  la recomandarea acestuia.

Acest dispoztilv trebule u№t)zat doar de media care detin curra;tinte temelnke tn ceea ce piive^te 
procedurlle de tnterven^ie la nivelneurolo9 k, cu abordare angiograf\c3 percutanati. 
AcestdispojttivtrebuieiMllzatdaarcSecStrt tnedicii Instrvipitnteiinldlefl procedurlle percutanate, 
intravasculare, din cadrul instltutlllor medkale caredbpun de echlpament fluaroscoplcailecval

CONJINUT
Un dispozitiv de recuperare Alligator*" (ARO), un dispozitiv de In troduce  ̂ 1 un m iner de di^ozlHv, a  set

F igu ra  1

1.

a m :

1 , Oe§tl de prlnd^E

2. DispozlflvdefeciipetareAlligitor”

3. Dispozitiv de introdiicere

4. MSnerdispozltN

DESCRIERE
DispQzltivulde recuperare Alligator** (ARD) este un recuperator prevSzutcu de^ti de prindere аца]1 la 
v jrfu l unuifirfiexlbll. Dispostivul este pnilectat pentm a fi utlltzat ГтргеипЗ cu mkrocateterul 3 F (1 mm] 
disponlbli pe pia|3 cu un Cl (diametiu hterio i] minim de 0;021 inci (0,53 mm). Clepii de prindere f i  upatui 
distal al ARD sunt dintrnin alia] fadloopaccarefadiitea:^ vlzualizarea fkjoroscopicl.

INDICATIIDE UTILIZARE
Oispozitivul este proiectat pentnj a fi utilizat tn lecuperatea corpurllvstrline din vasculatura periferici }i 
a sistemuiui nervos.

CONTRAINDICAJII
Dispozltivul nu este menlt pentiu:

• Indeplrtarea obiectelor strilne blocate de cre^rea tisularj
• Indepirtarea electrozHor tmplanta^i al stimuiatonjiul ardlac

COMPLICAJIIPOTENJIALE
Compiica^lile potentiate Indud, dar fSri ase limlta la, urmittarele:

INSTRUqiUNIDE UTILIZARE
1 . ii]!osindtehnkllelnterventkiRalestafldatd.p<iztt1ona;lvarfuimkroatetenjiuiptoxlmal^t3de 

obiectui o re  trebule recuperal
I  Select2t i dispoiitivul de recupenre Alligator'* cu dimensiunea coiespundtoareln fiinc|iededianieti\it 

vasulul.In general, diamettulmarQtaldispozitivululderecupeiare Alligator* trebule s3 fie apropiat 
de diametiul vasuiui tn care va fi foloslt.

2. Fixatldispozitivui de introducere mlnerul dispozitivuiulretrageti u ^ r  ARD din ambalajul tubular 
p;Sni cind clejtii de prindere se afI2 In Interlorul dispozitivului de introducere. MSnenil dispozltivuiui 
poate 1i  acum tndepSrtat ̂  eliroinai

4. Plasati vSrful dispozitivului de inttvducereln conectooji luer al micracatetenjlui ̂ itmpingeli 
u ^ r  dispozidvui de recuperare Alligator* In mlcrocatetei. Asigura|i-v3 cS vSrftii dispozitivuiul de 
introducere este fixat putemlcfl stabil In conectorul microcatetefuiul^Blnte de a Impinge dispodtlvul 
de recuperare АтдаЮг".

5. Scoatefi dispotitlvul de introducere dupS introducerea ARDIn mkrocateter prinretrageiea acestuia 
pestetir.

6 . Se recomandS spjiarea continul cu solu(ie saiini heparlnizatS tn timpul utiiizSrii ARD.
7. SubgtiidareHuoroscopicS, Implngeti c l^ B  de prindere ARD spre v lrfu l mlaocateterului. Nu lmpinge[i 

clejtllde prindere dincolo de vSrflil mkrocateterulul.
8 . Deschldet? dentil dispozi tivuhii de recupmre Aingator™ prin mentinerea firului ARD tn pozitte f  i 

retragerea u ^ a r]  a miaocateterulul.Teaca clejtilor de prindere vafi astfel tndepSrtati.
9. Sub gtthjaiefiu№oscopic3. Impinge^ dispozltivul de recuperare Anigator’^ u;or tn inteiloail vjsutui 

pSnS cjnd vSrfurtte cle^ikir depSjescmarginea proximal^ a obiectuiui strain.
^  j  10. Mentin3ndfiruiARDfix,ImpIngetiu;ormkracatetenilpestefirpin3clndmarcajuiradlo(^cdln 

v lrfiil mictDcateterului depS^e^te baza d e ^ lo r de prindere.
1 1 . M «itifle tltens iunealan iveIulde}ttk)rdeprindere(^t*''e liiirinsob lectulstrjin )t^glndu^rcapitu l

*4 —  proximal al ARD. No trageii atJt de tare tncJt de jtll s i  fie complet tra ji tn micocateter sau obiectui
s t i in  il se desprindi din ARD: ARD nu poate f i retrasintntregimetn microcatetercJnd obiectui este 
prins.

12. Retrage^ ujor microcatetenjl }i ARD tn acela^ timp. Dad olri«tut striin nu este bine \izualbat la 
fluoroscspie, atundo injectare u^oari cu substanti de contrast prtn cateterul de ghida] poate contribul 
la opadflerea vasuiui ;lconfinna faptui c3 ARD a prins obtedul strain.

Perfbranea sau disecarea vasuiui 
Embolud de naturs tromboticS 
ifenviragle

Vasospasm
Deficit neurologic, inclusivaccklent vascular cerebral ̂ 1 deces

AVERIISMENTE

Evitatl rotirea ARD № timpul u t l lz lt l i  Roitrea ARD,!n spedal cind este acoperlt de teacS tn 
interiotui microcateienilul, poate rSsud | l  1псШ  d ^  de prindere at ARD.

CSrtdtmplngeti un ARDdesdiis (вгЗ teacS] Intrnin bifurcate vasculai^, aslguraft-vl c3 to;i clejtil 
rim ^n In aceia^i vas hiainte de tndiiderea acestora cu mlcrocatetenjl.

Nuuliflza^ MDcafirdeac^.lnschimb,reaiizatiaccesulfi]losindunfirdegii!daJ;lmlcrocateter 
obi;nuiie, iarapoi ftidepSrtati teaca ARO In apnpierea corpuiui striin.

Acest dbpozltiv este fumlzattn stare STERIlA {I este de unlcj fblosint^. A nu se reprocesa sau 
restenliza. Reprocesareaji resteriiizarea crescilscul de Infectie la padent $1 compromit performanta 
dispozitivului.
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BGБългарски
Указания за употреба 

И зв л и ч а щ о  у с т р о й с т в о  A flig a to r

ВНИМАНИЕ
Федералкотозакокодатепсш (ка САЩ] ограничавг лродажбата, разпроаранението иупотребата 
на тоэи уред g m o  от или по псфъчка на лекзр.
1свз устробаво трябвз да се изполэза само от лекари, конто са напълно запознати с лроцедурите 
аа извършыне на ангоографсим н/нли перкутакки интервенции в нервни пруктурн.
Товз устройство трябва да се иаползва само от лекари, преминали обучекиеэа перкутаннм, 
иктравасхуларни техники и процедури, в медицински центровесьс съответното флуоросшпско 
оборудване.

СЪДЪРЖАНИЕ
Едно кэвличаию устройство Alilgator~ (АЙО), един интродюсер и една дрьжка за устройавото 
в комплект.

Ф и гу р а  1

1.

с т

1. Захващащн челлстм

I  извличащоуаройствоАШдэкн'’'

3. Интродюсер

4. Дръжканаустройството

ОПИСАНИЕ
Alligator'* (ARO) е извличащо устройство, снабдено сьсзаш щ ащ и челисга, закачени за върха 
на гъвкавожипо. Устройавото е предназначено за употреба съвместно сналичння на лазара 
микрокатетър 3F с минимален ID (вътрешен диамегьр) от(М321 in. (0,53 тл1) .3 аш щ а 1дите чеяпстм 
и дисталният край на ARDca изработени от рентгеноконтрэана сплав, даваща зъзможноп за 
флуороскопско изобразяване.

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
16ва уоройство е предназначено за употреба в невросъдовата и периферната сьдои  снаема за 
нзвличане на чуждо тяло.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Това усп>ойство не е предназначено за:

• Премахване на чужди тела, обхванати от нзраснала тъкан.
• Премахване на имплактирэни електрически проводници на пейсмейкър.

ВЪЗМОЖНИ УСЛОЖНЕНИЯ
Възможните усложнения включват, но не се офакичават до с/1едните;

Перфорация иякдисекация насъда
Тромбоемболия
Кръвоиапив

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я

Вазоспазъм
Неврологични дефицит», включително мнсуят 
исмърт

Да се избягва въртенето на ARD по време на употреба. Въртенето ка AR[^ особено докато е в 
деэиле в микрокатегъра, може да доведе доусукване м оплитане на захващащите челюсга 
ка AR(X

Когато придвижвате отворено (когато не е в дезиле) ARD през съдово раздвоение, уверете 
се, че BCH4 KU челюсти се намнрат в един и същсъд преди да ш  затворитес микрокатегъра.

НеизползвайтеАРО катажнпозадоггъп. Вместо това, ошгуретедосгьпсъсстандартен 
водач и микрокатетър и след това извадете ARDot дезнлето в близост до чуждого тяло.

Това изделие се досгавя СТЕРИЛНО самоза еднократна употреба. Ке лреработвайте и не 
стерилизирайте повторно. Прерабогкатаи ловторнзта стерилизация повишават рисковете от 
инфекция на пациента и компрометиране на функциониранета на изделието.

УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
1. Като излолзвате стандартни интервенционалии техники, познционирайге вьрха на 

микрокатегъра проксимално ка обекта, който предаои да се извпича.
2. Изберете подходящ размер извличащо усфойство Alligator"* оюреддиаметъра на 

съда. В общия случай указаният диамегьр на извличащото устройство Атда^г'^трябаа 
приблизително да се равнява на дмамегьра на съда, в който ще бъде използвано.

3. Свържете здраво интродккера и дръжката наустройавотс и внимателно изтеглете ARD 
отопаковъчната тръба, докато захващащите челюсти влязат в интродюсера. Дръжката на 
уаройството вече може да се извади и изхвърли.

4. Поаавете върха на интродюсера влуер хъба на микрокгтетъра и внимателно лридмжете 
напред извличащото упройство Alligator” * в микрокатегъра. Уверете се, че върхът на 
интродюс^а езахванатздравои дьлбоко вхьба на микрокатегъра преди да придвижите 
извличащото устройаво Ullgator'*.

5. След като ARD е вкарано в микрш тегьра, извадете интродюора, като го издърпате обрап^о 
пожилого.

6 . Желателно е, докатв се работы с ARD, да се осигури кепрекъснато промнване с хепаринизиран 
физиологичен разтвор.

7. Под флуороскопски контрол придвчжете захващащите челюсти на ARO към върха на 
микрокатегъра. Ке придвижвайте захващащите челюсти отвъд върха на микрокатегъра.

8 . Отворете челюстите на извличащото уаройство Alligator", като държитежилото на ARD на 
мястаи внимателно изтегляте микрокатегъра. Това ще извади захващащите челюсти от 
дезилето.

9. Прмдвнжете извличащото уаройаво Alligator'* внимателно напред в съда гмд флуороскопски 
контрол, докато върховете на челюстите зааамат след проксималиия край на чуждия обект.

10. Каго дъ|»ките жилого на ARD н«1одвижно, внимателно лридвижете микрокатегъра напред по 
жнлота, докато рентгеноконтрастният маркер на върха на микрокатегъра подмине основата на 
зашщаиц(те челюсти.

11. Упражкете налягане върху захващащите челюаи {и поддържаИте захвата ка чуждототяло), 
като внимателно издърлвате прокамалния край на ARO. Не дърпайтесилно до аелен, че 
челюстите да вляэагизцяло в микрокатегъра, защого ARD ще изпусне < ^ и я  обект. ARD не 
може изцяло да се издърпа в микрокатетъра, когато обектъте захванат.

12. Внимателно изтеглете назад микрохатегъра и ARD едноеременно. Ai«i чуждааят обект не е 
добре изобразен на флуороскопията, вниматеяното инжектнране на контрастно вещество през 
водещия кггетър може да помоше за по-висока ллътноа на нзображеннето на съда и п ка  да 
се уверите, че ARD езахванал чуждия обект.
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SYMBOL GLOSSARY/SYMBOLESINTERNATIONAUX/SYMBOLE/GLOSSARIO DEI SIMBOLI/6LOSARIO 
DESfMBOLOS/SYMBOLER/VERKLARING INTERNATIONALE SYMBOLEN/GLOSSARIODESIMBOLOGIA/ 
SYMBOLISANASTO/SYMBOLER/EnEEHmiHIYMBOAaN/PfiEHLEDSYMBOLO/SZIMBdLUMSZdSZEDET/ 
ГЛОССАРИЙ OБOЗHAЧEHИЙ/ЯOWNIKSYMBOLI/SEMBOLSбZLUбU/SYMBOLORDLISTE/GLOSAR SO 

SYMB0LMI/GL0SARSIMB0LURI/PE4HMKHACMMB0flHTE/7|5. /  CjjJj juj-eLi

STERILE EO

R x
ONLY

Sterile using ethylene oxide

Single use

Caution: Federai {WA) law restricts this device to saie by or on the order 
ofaphysldan

Donottesterilize

i

REF

Avoid tempefiture extremes 
I’exposltlonades 

temperatures extremes. 
ExtremeTemperaturen vemieiden 
Evltare ie temperature estieme 
Evlte las temperaturas extremas 
Undvik extrema temperaturer 
Vermijd extreme temperaturen 
Evttar temperaturas extremas 
VSItl air№rapotiloJa 
Undg3 ekstreme temperaturer 
Алоф|)уст{й1фа1{( б£р|1зкрл<]|{с

Zamezte extr^mnlm teplotim 
Netegyeki 
hCmtêkletnekl 
Избегайте чрезмерно низкой 
или высшйтемпературы 
Unlkadskrajnydi temperatur 
A^m sicaklikiardan koruyun 
UnngS ekstremetemperaturer 
Chr^fite pred extr^mnyml 
tepiotaml
Evttatl temperaturile extrene
Дасеизбягватеютремни
температури

^L (y j

Catalogue Number

A Caution, consult accDmpanying documents Manu^cturer

X

Noit-pyrogenlc
Apyrogine
Pytogenfrei
Non plrogenko
No plrog^nico
Pyrogenfrl
Nlet-pyrogeen
Apirogenkc
pjrogewilton
Il^e-pyrogen
MpupnoyAvo

NepyrogennI
Nem р1годёп
Апирогенно
NIeplrogenny
Plrojoiik degllctlr
Ikke-pyrogen
Nepyrog^nny
Nepirogenlc
Апирогенек

Use by

LOT Lot Number

Keep away from sunlight

CONTENTS

K e^ dry

Contents o f Package 
Contenuileremballage 
Padungsinhalt 
Contenuto deila confeilone 
ContenMo del paquete 
Forpackningens in n ^ i l i  
inhoudveфakkIng 
ConteddodaEmbalagem 
Pakkauksen sisiilti)
Pakkens tndhokl 
nepiexd|Kva tt\c (nmtuaotac

Obsahbaleni 
A oonug tartalma 
Содержимое упаковки 
Zawartoi^opakowanla 
Ambalajin l^dek lle r 
Pakkens innhold 
Obsahbalenia 
Con]inirtulambala]ului 
Съдържание на опаковхгга
£ . i fц s s
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Перевод первого листа с английского языка на русский язык

С ертиф икация документа в К алиф орнии хранителем  документа

Я, ПРИЙЯ НАВКАР , настоящим утверждаю 
Инструкция по применению устройства Alligator 

Описание оригинального документа

Ш тат Калифорния 

Округ Ориндж

Джоан Чарльз 
Свидетельство № 1989423 
Нотариус -  Калифорния 

Округ Ориндж 
Полномочия истекают 

28 августа 2016 г.

<Большая государственная 
печать штата Калифорния>

(или подтверждаю), что прилагаемая копия документа 
является подлинной, верной и полной копией 
документа в моем распоряжении.

______________<Подпись: Прийя Навкар>_____________
Подпись хранителя оригинального документа

^ ______ 9775 Толедо Уэй, Ирвин, СА 92618_________
Адрес

Подписано под присягой в моем присутствии (или 
подтверждено) сегодня, 18 мая 2015 г.

день месяц год

ПРИИЯ НАВКАР
Имя хранителя оригинального документа 

ЧЬЯ личность мной установлена на основании 
достаточных доказательств.

Подпись <Подписъ>
Подпись нотариуса

^ест^(ага£иально^1еча^ Заполняется по усмотрению

Хотя приводимая ниже информация не требуется по закону, она мож ет оказаться ценной для лиц. полагающихся на 
данный документ, и мож ет предотвратить преднамеренное удаление или повторное прикрепление данной формы к

другому документу.

Описание прилагаемой копии документа
Название или тип документам Нотариально засвидетельствованный для использования на территории России

Дата документа: Идентификационный №: Количество страниц:

Лицо(а), подписавшее(ие) документ, или орган выдачи:
Правомочия, заявленные хранителем документа
□ Физическое лицо □ Уполномоченное лицо □ Доверительный собственник
□ Владелец бизнеса или управляющий

□ Должностное лицо организации —  Должность:

□ Должностное лицо школы или университета —
Должность: ___________________

□ Правительственный чиновник или агент —
Должность: ___________________

□ Другое:

Место для отпечатка 
большого пальца правой 

руки хранителя документа

Хранитель представляет:



Перевод второго листа с английского языка на русский язык

<Логотип: ev3>

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 

ИНСТРУМЕНТ ДЛЯ ЭКСТРАКЦИИ ALLIGATOR™

<Подпись> 

<Рельефная печать: 
Микро Терапьютикс, Инк. * М эриленд * 1973>

70730-001 Rev. 02/13





Перевод двадцать девятого листа с английского языка на русский язык

к
<Логотип: e v 3 :

<Подпись> 

<Рельефная печать: 
М икро Терапьютикс, Инк. * М эриленд * 1973>

Микро Терапьютикс, Инк. 
d/b/a ev3 Нейроваскьюлар 
9775 Толедо Уэй,
Ирвин. СА 9261S 
США
Тел.; 1.949.837.3700 
Факс: 1,949,465.1745
w»,.v3.n« ^297

70730-001 Rev. 02/13



г ,1еревод вьтолн и л  переводчик 
Степаненко Олеся Павловна

Город М осква, Российская Федерация Всего прошнуровано, пронумеровано 
Двадцать девятое мая две тысячи пятнадцатого и скреплено печатью 33 лист (-а, -ов)
года.

Я, Карлина Галина Викторовна, нотариус города 
Москвы, свидетельствую подлинность подписи, 
сделанной переводчиком Степаненко Олесей 
Павловной в моем присутствии. Личность её 
установлена.

Зарегистрировано в реестре за №
В-

Взыскано госпошлины (по тарифу):
100 руб. + 600руб.

Нотариус

п о д п ись

Г Е Р Б О В А Я
П Е Ч А Т Ь

Нотариус_ п о д п и сь

г е р б о в а я  

П Е Ч А Т Ь



Город М осква, Российская Федерация 
Двадцать девятое мая две тысячи пятнадцатого 
года.

Я, Карлина Галина Викторовна, нотариус города 
М осквы, свидетельствую верность этой копии с 
подлинником документа. В последнем подчисток, 
приписок, зачёркнутых слов и иных неоговорённых 
исправлений или каких-либо особенностей нет.

М ною, лицу, обратившемуся за совершением 
нотариального действия, разъяснено, что при 
свидетельствовании верности копии документа не 
подтверждается законность содержания документа 
и соответствие изложенных в нем фактов 
действительности.

Всего прошнуровано 
и скреплено печатью 
Нотариус

Гпо тарифу):



CALIFORNIA ALL-PURPOSE ACKNOW LEDGM ENT CIVIL CODE § 1189

A notary public or other officer completing this certificate verifies only the identity of the Individual who signed the 
document to w/hich this certificate is attached, and not the truthfulness, accuracy, or validity of that document.

State of California 

County o f . . O r ^

I 3 ±On /УЦ.
oSi

2 .0  t S  before me
Hfiim  /n.<jprf Л/ягг)Р апН Titlfi n f  thfii D ffi/^ar I

1C

personally appeared

Here Insert Name and Title o f the Officer

Uarr\e{s) o f $igner(s)

who proved to гле on the basis of satisfactory evidence to be the D^cspn(^ whose nam e^gf^tere  
subsjalbed to  the within instrument and acknowledged to me that h ^ fe h ^ h e y  executed the sam e in 
h is ,(6 rfh e ir authorized c a p a c ity (i^ , and that by h is /^ ^ h e ir  s ignature^fonthe instrument the person(^, 
or tnSentity upon behalf o f which the persoi>(s)''actearexecuted the instrument.

1 certify under PENALTY OF PERJURY under the laws 
of the State of California that the foregoing paragraph 
is true and correct.

____  W ITNESS my hand and official seal.

JOANNE CHARLES
Commission No. 1989423

NOTARY PUBLIC^LIFORNIA  
ORANGE COUNTY 

My Comm. Eiptroe AUGUST 28.2010

Signature
Signature o f Notary Public

Place Notary Seal Above
OPTIONAL

Though this section is optional, completing this information can deter alteration o f the document or 
fraudulent reattachment o f this form to an unintended document

Description of Attached Document
Title or Type of Document; R \l  Document D a te :_____________________

ЖNumber of Pages: Signer(s) Other Than Named Above:

Capacity(ies) Claimed by Signer(s)
Signer’s N am e:____________________
□  Corporate Officer — Title(s):_______________
□  Partner — □  Limited □  General
□  Individual □  Attorney in Fact
□  Trustee □  Guardian or Conservator
□  O ther:____________________________________
Signer Is Representing:______________________

Signer’s N am e:______________________________
□  Corporate Officer — Title(s):_______________
□  Partner — □  Limited □  General
□  Individual □  Attorney In Fact
□  Trustee □  Guardian or Consen/ator
□  O th e r:____________________________________
Signer Is Representing:______________________

©2014 National Notary Association • www.NationalNotary.org • 1-800-US NOTARY (1-800-876-6827) Item #5907



«УТВЕРЖДАЮ» / “APPROVE”

M icro Therapeutics, Inc.
Dba Ev3 Neurovascular, 9775 Toledo Wav, 

Irvine, CA 92618. USA 
Regulatory Affairs Product Associate

(должность/position) 
Priva N avkar

(имя/пате)

(подпись/signature) 
«19th» May 2015 Г .

«день» месяц (цифрами) /  «day» month (numerals)

М.П. /  Stamp

Дополнение к 
РУКОВОДСТВУ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

Инструмент для экстракции инородных тел Alligator, диаметр 2,3, 4,5 мм

2015

I



1. Наименование медицинского изделия
Инструмент для экстракции инородных тел Alligator, диаметр 2, 3, 4, 5 мм

2. Сведения о производителе медицинского изделия 

Производитель:
Микро Терапьютикс, Инк. д/б/а ИВЗ Нейроваскуляр, (Micro Therapeutics, Inc. Dba Ev3
Neurovascular), 9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, USA
9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, USA
Тел.:949-837-3700
Факс: 949-837-2044
Сайт: www.microtherapeutics.com

Адрес места производства медицинского изделия:
Micro Therapeutics, Inc. Dba Ev3 Neurovascular, 9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, USA
Тел.:949-837-3700
Факс: 949-837-2044
Сайт: www.microtherapeutics.com

3. Назначение медицинского изделия, устан овлен н ы е прои зводи телем .

Инструмент для экстракции инородных тел Alligator предназначен для извлечения инородных тел 
из периферического и нейрососудистого русла.
Изделие является одноразовым стерильным средством индивидуального применения. 

Функциональное назначение:

Инструмент для экстракции инородных тел Alligator представляет собой устройство для 
извлечения инородных тел из сосудов головного мозга и периферических кровеносных сосудов. 
Используется совместно со стандартным микрокатетером диаметром 0,53 мм под 
флюороскопическим контролем, имеет 4 бранша для захвата и дистальный конец, изготовленные 
из рентгеноконтрастного материала, что облегчает их рентгеноскопическую визуализацию.

Показания:
Применение инструмента для экстракции Alligator является методом лечения при риске смещения 
или миграции спирали во время лечения внутричерепных аневризм методом эндоваскулярной 
эмболизации.
Абсолютность показаний определяется врачом, проводящим лечение, и врачом, направляющим на 
лечение.

1. Инородное тело в периферическом сосуде;
2. Инородное тело в сосуде мозга.

Противопоказания:
Абсолютность противопоказаний определяется врачом, проводящим лечение, и врачом, 
направляющим на лечение.
Это устройство не предназначено для:

1. Удаления инородных тел, вросших в ткани;
2. Удаления имплантированных искусственных водителей ритма.

Возможные побочные действия и осложнения:
1. Перфорация или расслоение сосуда,
2. Тромбоэмболия,
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3. кровоизлияние,
4. Вазоспазм,
5. Неврологичес1сие расстройства, в том числе инсульт и смерть.

4. Классификация медицинского изделия
По классу потенциального риска применения - 3

- По виду контакта с организмом человека - изделие, временно контактирующее с кровью.

5. П ринцип работы медицинского изделия
Устройство ARD вводится через катетер, выталкивается из наконечника катетера, чтобы охватить 
извлекаемый объект. Лапки устройства ARD затем закрываются (смыкаются для захвата объекта) 
путем надвигания микрокатетера, захватывая объект для извлечения. Этот объект далее 
извлекается вместе с катетером.

6. Описание изделий
Инструмент для экстракции инородных тел Alligator, предназначенное для экстракции инородных 
тел из периферического и нейрососудистого русла - это одноразовое стерильное изделие 
индивидуального применения не подлежащее повторному использованию. Инструмент имеет 4 
бранша для захвата, которые прикреплены к концу гибкого проводника. Проводник изготовлен из 
нержавеющей стали, марки 304, покрытой фторопластом. Бранши и дистальный конец изделия 
изготовлены из ретгенонепрозрачного сплава, что облегчает флюроскопическую визуализацию. 
Дистальная часть представляет собой спираль, которая изготовлена из платины/вольфрама и 
серебряного припоя. Бранши изготовлены из платиновой ленты. Инструмент для экстракции 
инородных тел Alligator предназначен для использования в сочетании с микрокатетерами 3F с 
минимальным внутренним диаметром 0,021 дюйма (0. 53 мм).

Рисунок 1. Схематическое изображение инструмента для экстракции инородных тел Alligator.

1.

2.

сш
— 3. 

— 4.
1. Б ран ш и
2. И н стр у м ен т  для  эк стр акц и и  и н о р о дн ы х  т ел  A llig a to r
3. И н тр о дью сер
4. Р у ко ятка  устр о й ства

7. Варианты исполнения:
Инструмент для экстракции инородных тел Alligator поставляется в следующих вариантах 
исполнения:

1. Инструмент для экстракции инородных тел Alligator, диаметр 2 мм.
2. Инструмент для экстракции инородных тел Alligator, диаметр 3 мм.
3. Инструмент для экстракции инородных тел Alligator, диаметр 4 мм.
4. Инструмент для экстракции инородных тел Alligator, диаметр 5 мм.



Рисунок 2.
На рисунке 2 представлена спиральная конфигурация устройства, после его извлечения из мешка, 
но с еще неснятым защитным упаковочным чехлом.

^исунок 3
На рисунке 3 представлено устройство, извлеченное из защитного упаковочного чехла и готовое к 
использованию врачом.

8. М атериалы, из которых изготовлено медицинское изделие или его основные части

Компонент, содержащий материал М атериал
Инструмент для экстракции инородных тел Alligator (ARD)

Струна-проводник Нержавеющая сталь 304, ПТФЭ 7А, оксид хрома(1И) 
GN-M

Ручка управления Поликарбонат CALIBRE* 301, латунь

3



1 Интродьюсер Поликарбонат Teleflex PC Resin FC770001
1 Платиновая лента сплав Pt92W8: платина -  92 %, вольфрам -  8 %; 

сплав Sn95Ag5: олово -  95 %, серебро -  5 %
Средство крепления (лапки) сплав Pt92W8: платина -  92 %, вольфрам -  8 %

У паковка ARD
ARD Упаковочный чехол 
Предупреждающий ярлык

Пластмасса, пленка

Этикетка, ARD Самоклеящаяся/бумажная
Инструкция по использованию (IFU), 
ARD

Бумага для печатания документов

Мешок из материала Тайвек (Tyvek) Тайвек, ПЭ/ПЭНП (прозрачная пленка)
Коробка (одна единица) Картон из отбеленной сульфатной целлюлозы
Упаковочный чехол, ARD Гибкая трубка: ПЭВП

Зажимы: полиэтилен средней плотности (ПСП)
Этикетка, конечная пломба на коробке Самоклеящаяся/бумажная

9. Возможность и особенности применения у пациентов специальных контингентов
Применение инструмента для экстракции Alligator является методом лечения при риске смещения 
или миграции спирали во время лечения методом эндоваскулярной эмболизации спиралью 
внутричерепных аневризм. Известными осложнениями являются эмболические и/или 
тромботические явления и кровотечения (в т. ч. повторные) вследствие перфорации аневризмы.' 
Смещение одной или многочисленных спиралей является хорощо известным явлением, которое 
может вызвать или внести свой вклад в развитие связанной с манипуляциями ищемии головного 
мозга. Аневризма с широкой шейкой, малое отношение тело/шейка аневризмы, извитые сосуды, 
нестабильное положение микрокатетера, использование спиралей меньшего (чем требуется) 
размера, преждевременное отсоединение спирали, и высокие параметры кровотока (например, в 
ассоциированных артериовенозных мальформациях головного мозга) являются факторами, что 
могу спровоцировать смещение спирали. Спираль или витки спирали в просвете неизмененного 
участка артерии или сосудистого русла дистально от аневризмы, могут вызвать эмболию или 
тромботическую окклюзию сосуда.

10. Срок годности изделия
Срок годности, установленный производителем 3 (три) года.

11. Срок службы.
Оборудование для одноразового использования.

12. Основные параметры и характеристики медицинского изделия. 
С пециф икация на инст рум ент  для экст ракции инородных т ел Alligator

XX
Ширина раскрытия 

браншей

Диаметр 
цистально 

й части

Толщина
браншей

Длина 
дистально 

й части

Эффективная
(рабочая)

длина
20 2 мм (+1,5 мм;-0,5 мм)

0,40 мм 
± 0,01 мм

0,30 мм ± 
0,02 мм

14,5 см ± 
1,0 см

175,0 см ± 3,0 
см

30 3 мм (+1,5 мм;-0,5 мм)
40 4 мм (+1,5 мм;-0,5 мм)
50 5 мм (+1,5 мм;-0,5 мм)

Масса изделия составляет 18 г
Шероховатость металлических частей Ra < 1.0 мкм



Ра/^иусы притуплений рабочих частей браншей < ОЛ мм 
Основные параметры и характеристики интродьюсера:

- наружный диаметр 1,54 ± 0,03 мм;
- внутренний диаметр 0,62 ± 0,04 мм;
-длина 152,4±3 мм.

Минимальное усилие на разрыв интродьюсера - ЮН.

13. Меры предосторожности
• Избегайте вращения инструмента для экстракции инородных тел Alligator в процессе его 
применения. Вращение инструмента для экстракции инородных тел Alligator, в особенности, если 
оно находится в оболочке микрокатетера, может привести к перекручиванию и заклиниванию 
браншей инструмента.
• При продвижении открытого (без оболочки) инструмента для экстракции инородных тел 
Alligator через бифуркацию сосуда, убедитесь, что все бранши находятся в том же сосуде, прежде, 
чем замкнуть их микрокатетером.
• Не используйте инструмент для экстракции инородных тел Alligator в качестве проводника. 
Вместо этого осуществите доступ с помощью обычного проволочного проводника и 
микрокатетера, после чего раскройте инструмент для экстракции инородных тел Alligator вблизи 
инородного тела.
• Инструмент для экстракции инородных тел Alligator поставляется в стерильном виде и 
предназначен только для однократного применения. Запрещается повторная стерилизация или 
повторное использование. Повторная обработка и стерилизация могут повысить риск 
инфицирования пациента и нарушения работы устройства.

14. Указания по применению

1. С помощью стандартной интервенционной методики позиционируйте кончик 
микрокатетера проксимально от объекта, который необходимо извлечь.

2. Выберите инструмент для экстракции инородных тел Alligator соответствующего размера, 
руководствуясь диаметром сосуда. В целом, номинальный размер инструмента для 
экстракции инородных тел Alligator должен соответствовать диаметру целевого сосуда.

3. Закрепите интродьюсер и рукоятку инструмента и осторожно извлеките его из упаковочной 
трубки, пока захватывающие бранши не окажутся внутри интродьюсера. Рукоятку 
инструмента теперь можно снять и утилизировать.

4. Подсоедините конец интродьюсера к люэровскому разъему микрокатетера и осторожно 
продвиньте инструмент для экстракции инородных тел Alligator в микрокатетер. Прежде, 
чем продвигать инструмент, убедитесь, что кончик интродьюсера прочно и глубоко сидит в 
разъеме микрокатетера.

5. После того, как инструмент для экстракции инородных тел Alligator будет вставлен в 
микрокатетер, извлеките интродьюсер, потянув его вдоль направителя.

6. В процессе применения инструмента для экстракции инородных тел Alligator 
рекомендуется постоянное промывание гепаринизированным физиологическим раствором.

7. Под флюороскопическим контролем продвиньте бранши инструмента для экстракции 
инородных тел Alligator к концу микрокатетера. Не продвигайте бранши инструмента за 
пределы кончика микрокатетера.

8. Раскройте бранши инструмента для экстракции инородных тел Alligator, удерживая 
направитель инструмента на месте и осторожно вытягивая микрокатетер. При этом бранши 
инструмента для экстракции инородных тел Alligator выйдут за пределы оболочки.



9. Под флюороскопическим контролем осторожно продвиньте инструмент по сосуду, пока 
кончики браншей не минуют проксимальный край инородного тела,, подлежащего 
извлечению.

10. Удерживая проволочный направитель инструмента для экстракции инородных тел Alligator 
неподвижно, осторожно продвиньте микрокатетер по направителю, пока 
рентгенонепрозрачный маркер на конце микрокатетера не минует основание браншей 
инструмента.

11. Поддерживайте натяжение на браншах (что способствует удержанию инородного тела) 
путем легкого подтягивания проксимального конца инструмента для экстракции 
инородных тел Alligator. Не тяните сильно, поскольку это может привести к полному 
втягиванию браншей в микрокатетер или высвобождениюинородного тела из инструмента. 
Если инструмент для экстракции инородных тел Alligator удерживает инородное тело, 
инструмент невозможно полностью втянуть обратно в микрокатетер.

12. Осторожно извлеките одновременно микрокатетер и инструмент для экстракции 
инородных тел Alligator. Если инородное тело плохо визуализируется флюороскопически, 
инъекция небольшого количества контрастирующего вещества через направляющий 
катетер может повысить непрозрачность сосуда и помочь убедиться в том, что инородное 
тело захвачено инструментом для экстракции инородных тел Alligator.

15. Требования к охране окружающей среды
Специальные требования к охране окружающей среды отсутствуют.

16. М етоды и средства дезинфекции и предстерилизационной очистки. Сведения о 
стерилизации
Изделие одноразовое, стерильное.
Не подлежит стерилизации и/или повторному использованию.

17. Перечень национальных и международных стандартов, которым соответствует МИ 
Общие

Общие
EEC 93/42
EN ISO 13485 : 2012; ISO 13485 : 2003
Медицинские изделия -  Система управления качеством -  Требования к регуляторному процессу 
Управление рисками
EN ISO  14971 : 2012; ISO 14971:2007 (версия 2007-10-01)
Медицинские изделия -  Применение управления рисками к медицинским изделиям 
М аркировка
EN 1041 ;2008
Информация, поставляемая производителем медицинских изделий 
EN 980 : 2008
Графические символы, используемые при маркировке медицинских устройств 
ISO 15223-1 :2007
Медицинские изделия -  Символы, используемые на этикетках медицинских изделий, при 
маркировке, и предоставляемая информация. Часть 1. Общие требования

18. Условия эксплуатации, хранения, транспортировки
Хранение, эксплуатация Транспортировка

Температура От 0 °С до +32 °С От -40  °С до +70 °С



1 Относительная влажность От 30% до 75% От 15% до 85%
1 Атмосферное давление От 700 гПа до 1060 гПа От 500 гПа до 1060 гПа

Изделия транспортируют всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в 
соответствии с и правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта.
При перевозке соблюдать целостность упаковки.

19. Гарантийные обязательства
Компания-производитель гарантирует отсутствие дефектов материалов и производственного 
брака для каждого из изделий при условии транспортировки и хранения в соответствии с 
инструкцией. Обязательства компании или его уполномоченного производителя ограничиваются 
заменой изделия, возвращенного компании, в случае если бракованный продукт будет выявлен. 
Гарантия не распространяется на неправильное применение, небрежное обращение или аварию, 
включая, но не ограничиваясь, следующим: ненадлежащее обращение, применение не по 
назначению, восстановление или попытки повторного использования. Несмотря ни на какое 
другое условие, выраженное в настоящем документе или в любом другом документе либо 
сообщении, ответственность компании-производителя относительно настоящей ограниченной 
гарантии и изделий, проданных в соответствии с настоящей гарантией, ограничивается 
совокупной ценой покупки проданных клиенту товаров.
Производитель отказывается от всех других гарантий, прямых или подразумеваемых, устных или 
письменных в отношении изделий, в том числе, без ограничений, всех подразумеваемых гарантий, 
гарантий годности к продаже или пригодности для конкретной цели.

20. Требования к техническому обслуживанию и ремонту, периодичность
Неприменимо

21. Порядок осуществления )ггилизации и з^ичтожения медицинского изделия.
После однократного использования инструмент для экстракции инородных тел Alligator следует 
утилизировать. Утилизацию следует проводить с соблюдением применимых требований 
национального законодательства и правил утилизации медицинских отходов в ЛПУ.

22. Упаковка
Изделие помещается в герметичный мешок из материала Tyvek, а затем в затем в фирменную 
картонную коробку.
Каждое упакованное изделие включает один инструмент для экстракции Alligator (ARD), один 
интродьюсер и одну ручку управления устройством, в сборе.
Несколько упаковок помещаются в специальную тару из гофрокартона для транспортировки в 
соответствии с EN ISO 7886-1: 1997.
Каждая групповая упаковка должна снабжаться листком-вкладышем, содержащим инструкцию по 
применению.
В каждую транспортную тару должен быть помещен упаковочный ярлык.



23. М аркировка и символы технической документации
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Условное обозначение Описание

Rx
ONLY

Рецептурный отпуск

0

He стерилизовать повторно



Не использовать повторно

А Ознакомиться с сопроводительной документацией!

REF Каталожный номер

LOT
Номер партии

2 Использовать до

X
Непирогенный

/
г Температурный режим хранения и транспортировки

Не допускать попадания солнечного света

Беречь от влаги

iiJ Организация-изготовитель

а



т Перевод первого листа с английского языка на русский язык

У Н И В Е Р С А Л Ь Н О Е  Н О Т А Р И А Л Ь Н О Е  Г В И Л К Т Е Л Ь Г Т В О  Ш Т А Т А Х  К А Л И Ф О Р Н И И Г Р А Ж Д А Н С К И Й  К О Д Е К С  8 1189

Нотариус или другое должностное лицо, оформляющее настоящее свидетельство, удостоверяет только 
личность лица, подписавшего документ, к которому прикреплено настоящее свидетельство, а не достоверность, 
точность или действительность данного документа._______________________________________________________

Штат Калифорния ) 
Округ Ориндж )

Сегодня,

лично явилась

19 мая 2015 г.
Дат» ■■

, КО мне. Джоан Чарльз, нотариусу.
Указать Ф И и и должность до;и(ностного лица

Прийя Навкар
ФИО лица, подписавшего документ

доказавшая мне на основании предъявления достаточных свидетельств, что она является лицом, чьим именем 
подписан прилагаемый документ, и подтвердившая, что она составила прилагаемый документ в соответствии с 
имеющимися у нее правом, и своей подписью на документе это лицо или организация, от имени которой 
действует это лицо, подтвердило составление указанного документа.

Джоан Чарльз 
Свидетельство № 1989423 
Нотариус -  Калифорния 

Округ Ориндж 
Срок полномочий истекает 

28 августа 2016 г.
<Большая государственная 
печать штата Калифорния>

Осознавая ответственность за предоставление заведомо 
ложных сведений в соответствии с законодательством 
Штата Калифорния, я подтверждаю, что вышеизложенная 
информация является верной и точной.

Засвидетельствовано моей подписью и официальной 
печатью.

Подпись <Подшсь>
Подпись нотаркуса

^ест^юта^иально^еч^!^ Заполняется по усмотрению

Хотя приводимая ниже информация не требуется по закону, она может оказаться ценной для лиц, 
полагающихся на данный документ, и может предотвратить преднамеренное удаление или повторное

прикрепление данной формы к другому документу.

О п и сан и е прил агаем ого  докум ента
Название или тип документа: Документ Alligator, нотариально засвидетельствованный, - RU

Лицо(а), подписавшее(ие) документ.
Количество страниц: за исключением названных выше:

П р аво м о чия , заявленны е л и ц о м (ам и ), по д пи сав ш им (и ) д о кум ен т

ФИО лица, подписавшего документ:______________
□ Должностное лицо организации —  Должность: __
□ Партнер -  □ С ограниченной □ Полный

ответственностью
□ Физическое лицо □ Уполномоченное лицо
□ Доверительный □ Законный представитель или

собственник доверительный управляющий
□ Другое:______________________________________
Лицо, подписавшее документ, представляет:_______

ФИО лица, подписавшего документ:______________
□ Должностное лицо организации —  Должность: __
□ Партнер -  □ С ограниченной □ Полный

ответственностью
□ Физическое лицо □ Уполномоченное лицо
□ Доверительный □ Законный представитель или

собственник доверительный управляющий
□ Другое:______________________________________
Лицо, подписавшее документ, представляет:_______

' 2014 Национальная нотариальная ассоциация • www.NationalNotary.org • 1-800-НОТАРИАТ США (I-800-876»6827) № 5907



Перевод второго листа с английского языка на русский язык

«УТВЕРадАЮ»

Микро Теоапьютикс. Инк. 
РЬа ЕуЗ Нейроваскьюлар. 9775 Толедо Уэй.

И р в и н .  СА 92618. США 
Спепиалист по п р о д у к т у  отдела регистрации

Ш (должность)
'  П р и й я  Навкар

(имя)
<Подпись>

(подпись)
« 1 9 »  мая_______ 2015 г.

«день» месяц (цифрами)

М.П,

<Рельефная печать: 
Микро Терапьютикс, Инк. * М эриленд * 1973>

Дополнение к
РУКОВОДСТВУ п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Инструмент для экстракции инородных тел Alligator, диаметр 2 ,3 ,4 , 5 мм

2015

2 3



.еревод выполнил переводчик 
JxenaHeHKo Олеся Павловна

Город М осква, Российская Федерация Всего прошнуровано, пронумеровано
Двадцать девятое мая две тысячи пятнадцатого и скреплено печатью 13 лист (-а,-ов)
года.

Я , Карлина Галина Викторовна, нотариус города 
М осквы, свидетельствую подлинность подписи, 
сделанной переводчиком Степаненко Олесей 
Павловной в моем присутствии. Личность её 
установлена.

Зарегистрировано в реестре за  №
5 - -1 > ь 6

Нотариус

п о д п и сь

П Е Ч А Т Ь

Взыскано госпошлины (по тарифу): 
100 руб. + 600руб.

H o T ap i^
| - Е Р Б О в А Я

ПР.ЧДТЬ

I V



город  Москва, Российская Федерация 
Двадцать девятое мая две тысячи пятнадцатого 
года.

Я, Карлина Галина Викторовна, нотариус города 
М осквы, свидетельствую верность этой копии с 
подлинником документа. В последнем подчисток, 
приписок, зачёркнутых слов и иных неоговоренных 
исправлений или каких-либо особенностей нет.

М ною, лицу, обратившемуся за совершением 
нотариального действия, разъяснено, что при 
свидетельствовании верности копии документа не 
подтверждается законность содержания документа 
и соответствие изложенных в нем фактов 
действительности.

Всего прошнуров 
и скреплено печать 
Нотариус

Зарег о в реестре за №_


